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W Judikatiras krajums

VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (astota palata)

2020. gada 16. decembri*

REACH - Vielu, kuras nakotné ir paredzéts ieklaut Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma,
saraksta izveide — Ieraksta attieciba uz vielu bisfenols A $aja saraksta papildinasana — Regulas
Nr. 1907/2006 57. un 59. pants — Acimredzama klada vértéjuma — Uz pieradijumu pieradijuma
spéku balstita pieeja — Izpétes pétijumi — Starpprodukta izmanto$ana — Samérigums

Lieta T-207/18
PlasticsEurope, Brisele (Belgija), ko parstav R. Cana, E. Mullier un F. Mattioli, avocats,
prasitaja,
pret

Eiropas Kimikaliju agentaru (ECHA), ko parstav M. Heikkild, W. Broere un C. Buchanan,
parstaviji,

atbildétaja,
ko atbalsta
Vacijas Federativa Republika, ko parstav J. Méller, D. Klebs un S. Heimerl, parstaviji,

Francijas Republika, ko parstav A.-L. Desjonqueéres, J. Traband, E. Leclerc un W. Zemamta,
parstaviji,

un
ClientEarth, Londona (Apvienota Karaliste), ko parstav P. Kirch, advokats,
personas, kas iestajusas lieta,

par prasibu, kas ir pamatota ar LESD 263. pantu un ar ko tiek lagts atcelt ECHA 2018. gada
3. janvara Lémumu ED/01/2018, ar kuru pasreizéjais ieraksts attieciba uz bisfenolu A to
identificéto vielu saraksta, kuras nakotné ir paredzéts ieklaut XIV pielikuma Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulai (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju
registrésanu, vértésanu, licencésanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas
Kimikaliju agentaru, groza Direktivu 1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un
Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK
(OV 2006, L 396, 1. Ipp.; labojums — OV 2007, L 136, 3. lpp.), saskana ar sis regulas 59. pantu tika
papildinats tadéjadi, ka bisfenols A tika identificéts ari ka viela, kurai ir endokrini disruptivas
ipasibas un kurai var bt nopietna ietekme uz apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas ka citas
minétas regulas 57. panta a) lidz e) punkta uzskaititas vielas $is pasas regulas 57. panta f) punkta
izpratné,

VISPAREJA TIESA (astota palata)

sada sastava: prieks$sédétajs J. Svenningsens [J. Svenningsen], tiesne$i T. Pinne [T. Pynnd] un
J. Laitenbergers [J. Laitenberger] (referents),

sekretars: E. Kulons [E. Coulon],

pasludina $o spriedumu.
Spriedums'

I. Tiesvedibas prieksvésture

Bisfenols A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propans jeb 4,4’-izopropilidéndifenols, EK Nr. 201-245-8, CAS
Nr.°0000080-05-7) ir viela, ko galvenokart izmanto ka monomeéru tadu poliméru ka polikarbonats
un epoksidsveki razosana. Tada gadijuma tas tiek izmantots ka starpprodukts. Turklat bisfenolu A
var izmantot ne tikai ka starpproduktu. Ta tas tostarp ir ar $is vielas izmantosanu termopapira
razos$ana.

2017. gada 12. janvari Eiropas Kimikaliju agentira (ECHA) sava interneta vietné publicéja
2017. gada 4. janvara Lémumu ED/01/2017 par bisfenola A ieklausanu to vielu saraksta, kuras
nakotné ir paredzéts ieklaut Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1907/2006
(2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencésanu un
ierobezosanu (REACH) un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiru, groza
Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV 2006, L 396, 1. lpp.,
labojums — OV 2007, L 136, 3. lpp.), XIV pielikuma atbilstosi minétas regulas 59. panta
1. punktam (turpmak teksta — “kandidatvielu saraksts”), jo $i viela tika identificéta ka
reproduktivajai funkcijai toksiska viela $is pasas regulas 57. panta c) punkta izpratné.

2017. gada 21. marta prasitaja PlasticsEurope céla prasibu atcelt ECHA 2017. gada 4. janvara
Lémumu ED/01/2017 par bisfenola A ieklausanu kandidatvielu saraksta. Prasitaja ir starptautiska
profesionala apvieniba, kas dibinata Belgija un ko regulé Belgijas tiesibas, un ta parstav un aizstav
vairak neka 100 uznémumu intereses, kuri ir $is apvienibas dalibnieki, plastmasas izstradajumu
razotaji un importétaji. Tai ir juridiskas personas statuss. Pieciem no uznémumiem, prasitajas
dalibniekiem, ir nozimiga loma bisfenola A tirdznieciba Eiropas Savienibas tirgd, un tie ietilpst
prasitdjas grupa “Polycarbonate/Bisphénol A”. Sis grupas dalibnieki tirgo bisfenolu A ta
izmantosanai gan par starpproduktu, gan citiem mérkiem. Visparéja tiesa So prasibu noraidija ar
2019. gada 11. jalija spriedumu PlasticsEurope/ ECHA (T-185/17, nav publicéts, EU:T:2019:492).

U Tetverti ir tikai tie $a sprieduma punkti, kuru publicésanu Visparéja tiesa uzskata par lietderigu.
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2017. gada 6. julija ECHA pienéma Lémumu ED/30/2017, ar ko pasreizéjais ieraksts attieciba uz
bisfenolu A kandidatvielu saraksta tika papildinats tadéjadi, ka bisfenols A tika identificéts ari ka
viela, kurai ir endokrini disruptivas ipasibas un kurai var but nopietna ietekme uz cilveka
veselibu, izraisot tadas pasas bazas ka citas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta
uzskaititas vielas $is paSas regulas 57. panta f) punkta izpratné. Sis lémums tika publicéts
2017. gada 7. jalija. Visparéja tiesa prasitajas prasibu atcelt $o lémumu noraidija ar 2019. gada
20. septembra spriedumu PlasticsEurope/ ECHA (T-636/17, parsudzéts apelacija, EU:T:2019:639).

2017. gada 29. augusta Umweltbundesamt (Federalais vides dienests, Vacija, turpmak teksta —
“Vacijas kompetenta iestade”) saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 3. punktu iesniedza
dokumentaciju, kas atbilst $is regulas XV pielikumam (turpmak teksta - “atbilstosi
XV pielikumam izstradata dokumentacija”), iesakot identificét bisfenolu A ari ka endokrini
disruptivu vielu, par kuru ir zinatnes liecibas, ka ta var izraisit nopietnu ietekmi uz apkartéjo vidi
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné.

2017. gada 5. septembri ECHA publicéja atbilstosi XV pielikumam izstradato dokumentaciju.

Taja pasa diena atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 4. punktam ECHA aicinaja visas
ieinteresétas puses iesniegt apsvérumus par atbilstosi XV pielikumam izstradato dokumentaciju.

2017. gada 20. oktobri prasitaja savu dalibnieku varda iesniedza apsvérumus par atbilstosi
XV pielikumam izstradato dokumentaciju.

Péc tam Vacijas kompetenta iestade sagatavoja dokumentu, kur$ datéts ar 2017. gada 14. decembri
un kura bija ietvertas tas atbildes uz visiem ECHA sabiedriskaja apsprieSana sanemtajiem
komentariem.

Kad bija sanemti komentari par bisfenola A identificésanu, ECHA Dalibvalstu komiteja (turpmak
teksta — “DK”) iesniedza dokumentaciju atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 7. punktam.
Saskana ar DK darba procediairam saistiba ar tadu vielu identificésanu, kas rada loti lielas bazas, ta
sanéma atbilstosi XV pielikumam izstradato dokumentaciju, DK vienosanas projektu un darba
dokumentu (turpmak teksta — “apliecinosais dokuments”), kura ietverts bisfenola A butisko
ipasibu noveértéjums, kas pamato ta identificé$anu saskana ar minétas regulas 57. panta f) punktu.

DK 57. sanaksmeé, kas notika 2017. gada 11.—15. decembri, ta panaca vienpratigu vieno$anos par
to, ka bisfenols A tiek identificéts ka viela, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
paredzétajiem kritérijiem. Cetras dalibvalstis no balsojuma atturéjas. No $im dalibvalstim
Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste atturésanas iemeslus pauda pazinojuma, kas
pievienots sanaksmes protokolam. Bisfenola A identificésanas iemesli tika izklastiti parskatita
apliecino$aja dokumenta, kas tika pienemts 2017. gada 14. decembri. Apliecino$aja dokumenta,
ta galigaja redakcija, pamatojoties uz daudzu pétijumu analizi, ir secinats, ka bisfenols A atbilst
endokrini disruptivas vielas definicijai, ka to noteikusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO) un
interpretéjusi Eiropas Komisijas konsultativa ekspertu grupa attieciba uz endokrini disruptivam
vielam. Konkrétak, apliecinosaja dokumenta ir secinats, ka analizétie in vitro un in vivo dati
norada, ka bisfenols A iedarbojas ka estrogéna agonists attieciba uz noteiktu sugu zivim un ka
vairogdziedzera hormonu antagonists attieciba uz noteiktu sugu abiniekiem. Turklat papildu
pamatojumam S$aja dokumenta ir uzskatits, ka dazadu bezmugurkaulnieku taksonu analize
pierada — ir iespéjams, ka bisfenola A nopietna ietekme izriet no endokrina iedarbibas veida.
Visbeidzot ir noradits, ka bisfenola A ietekme uz zivim un abiniekiem ir uzskatama par tadu, kas
rada bazas tada pasa limeni ka vielas, kuras uzskaititas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz
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e) punkta, proti, kancerogénas, mutagénas un reproduktivajai sistémai toksiskas vielas (turpmak
teksta — “CMR vielas”), noturigas, bioakumulativas un toksiskas vielas (turpmak teksta — “PBT
vielas”) un loti noturigas un loti bioakumulativas vielas (turpmak teksta — “vPvB vielas”). Saja zina
apliecino$aja dokumenta ir minéts it Ipasi ietekmes uz organismiem un populacijam smagums un
neatgriezeniskais raksturs, ka ari gritibas, ar kadam jasastopas, nosakot bisfenola A iedarbibas
dro$u limeni.

2018. gada 3. janvari péc DK vienpratigis vienoSanas un saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 59. panta 8. punktu ECHA pienéma Lémumu ED/01/2018 (turpmak teksta —
“apstridétais lémums”), ar ko pasreizéjais bisfenola A ieraksts kandidatvielu saraksta tika
papildinats tadéjadi, ka apliecinosaja dokumenta izklastito iemeslu dél i viela tika identificéta ari
ka viela, kurai ir endokrini disruptivas ipasibas un kurai var bt nopietna ietekme uz apkartéjo vidi,
izraisot tadas pasas bazas ka citas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta uzskaititas
vielas §1s pasas regulas 57. panta f) punkta izpratné.

2018. gada 15. janvari ECHA interneta vietné publicétais kandidatvielu saraksts tika atjauninats
saskana ar apstridéto lémumu.

II. Tiesvediba un prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2018. gada 23. marta,
prasitaja céla So prasibu.

2018. gada 18. junija prasitaja ladza Visparéjo tiesu apvienot lietas T-185/17, T-636/17 un
T-207/18 tiesvedibas mutvardu dala un, vajadzibas gadijuma, galigd nolémuma taisiSanai,
piemeérojot Visparéjas tiesas Reglamenta 68. pantu.

Iebildumu raksts Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2018. gada 19. janija.

Ar atseviskiem dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegti 2018. gada 9. julija,
prasitaja ludza, lai, nemot véra to, ka Francijas Republika un ClientEarth bija personas, kas
iestajusas lietas T-185/17 un T-636/17, gadijuma, ja §i lieta tiktu apvienota ar abam minétajam
lietam, atsevis$ka informacija, ko ta sniegusi prasibas pieteikuma un iebildumu raksta, kas
iesniegti saistiba ar $o prasibu, tiktu uzskatita par konfidencialu attieciba uz Francijas Republiku
un ClientEarth.

Ar dokumentiem, kas iesniegti 2018. gada 18. jalija, 19. julija un 24. julija, Vacijas Federativa
Republika, ClientEarth un Francijas Republika attiecigi ludza atlauju iestaties lieta ECHA
prasijumu atbalstam.

2018. gada 26. julija Visparéjas tiesas piektas palatas priek$sédétajs noléma neapvienot $o lietu ar
lietam T-185/17 un T-636/17.

Ar atseviskiem dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegti 2018. gada 27. augusta,
prasitaja iesniedza tris ligumus par konfidencialitates ievéro$anu saistiba ar noteiktu prasibas
pieteikuma sniegtu informaciju attieciba attiecigi pret Vacijas Federativo Republiku, Francijas
Republiku un ClientEarth.

Replikas raksts tika iesniegts 2018. gada 10. septembri.
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Ar 2018. gada 2. oktobra rikojumu Visparéjas tiesas piektas palatas priekssédétajs apmierinaja
ClientEarth lagumu par iestasanos lieta. Ar diviem 2018. gada 9. oktobra rikojumiem Visparéjas
tiesas piektas palatas priekssédétajs apmierinaja Vacijas Federativas Republikas un Francijas
Republikas ligumus par iestasanos lieta.

Ta ka Vacijas Federativa Republika un Francijas Republika noteiktaja termina neiebilda pret
konfidencialitates ievérosanu attieciba uz noteiktu prasibas pieteikuma sniegtu informaciju, ka
prasitaja ladza 2018. gada 27. augusta, $ie prasitajas ligumi tika apmierinati attieciba uz $im
personam, kas iestajusas lieta.

Ar procesualo rakstu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2018. gada 25. oktobri,
ClientEarth iebilda pret prasitajas 2018. gada 27. augusta lagumu ievérot konfidencialitati.

2018. gada 30. oktobri Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts atbildes raksts uz repliku.

2018. gada 23. novembri un 26. novembri Francijas Republika un Vacijas Federativa Republika
attiecigi iesniedza Visparéjas tiesas kanceleja savus iestasanas rakstus, kas bija sagatavoti,
pamatojoties uz prasibas pieteikuma nekonfidencialu versiju.

Péc prasitajas uzklausisanas par ClientEarth celtajiem iebildumiem attieciba uz prasitajas lagumu
ievérot konfidencialitati Visparéjas tiesas piektas palatas priekssédétajs ar 2018. gada 13. decembra
rikojumu noraidija $o lagumu attieciba uz ClientEarth.

2019. gada 28. janvari ClientEarth iesniedza iestasanas rakstu.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegti 2019. gada 14. marta un 15. marta,
ECHA un prasitaja attiecigi iesniedza apsvérumus par iestasanas rakstiem.

Ar dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2019. gada 2. maija, prasitaja ladza
rikot tiesas sédi mutvardu paskaidrojumu uzklausiSanai atbilstosi Reglamenta 106. panta
1. punktam.

Ta ka palatu sastavs tika mainits, lieta tika nodota jaunam tiesnesim referentam, kur$ darbojas
astotaja palata.

2020. gada 10. marta Visparéja tiesa procesa organizatoriska pasakuma ietvaros uzdeva pusém
jautajumus rakstveida atbilzu snieg$anai, uz kuriem tas atbildéja noteiktaja termina.

2020. gada 7. aprili Visparéja tiesa procesa organizatoriska pasakuma ietvaros iztaujaja puses par
to, vai, nemot véra ar COVID-19 saistito situaciju veselibas joma, tas, neraugoties ne uz ko, vélas
tikt uzklausitas tiesas sédeé.

Ar 2020. gada 12. maija procesa organizatorisko pasakumu Visparéja tiesa aicinaja katru lietas
dalibnieku iesniegt apsvérumus par pusu atbildém uz Visparéjas tiesas 2020. gada 10. marta
rakstveida jautajumiem. Lietas dalibnieki izpildija $o lagumu noteiktaja termina.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegti attiecigi 2020. gada 28. maija un
1. janija, prasitaja un ECHA ar COVID-19 izraisito veselibas krizi saistitu iemeslu dél ladza
parcelt tiesas sédi uz vélaku datumu, kas tobrid tika noteikts 2020. gada 22. janija. 2020. gada
5. janija astotas palatas priekssédétajs noléema neapmierinat $os lagumus. Taja pasa diena ECHA
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ladza Visparéjo tiesu tai noradit, vai ta var piedalities tiesas sédé videokonferences veida. Ar
dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2020. gada 10. junija, ECHA apstiprinaja
savu lidzdalibu tiesas sédé videokonferences veida.

Ar dokumentu, kas iesniegts 2020. gada 9. junija, prasitaja noradija, ka ta tapat ka ECHA vélas
piedalities tiesas sédé drizak videokonferences veida. Turpreti, ja tas lidzdaliba tiesas sédé
videokonferences veida tehniski nebutu iespéjama vienlaicigi ar ECHA lidzdalibu, tad, prasitaja
noradija, ta atsauc lagumu rikot tiesas sédi.

2020. gada 12. janija, nemot véra to, ka Visparéjai tiesai tehniski nebija iespéjams vienlaikus
uzklausit abas puses videokonferences veida, un to, ka tada gadijuma prasitaja atsauc lagumu
rikot tiesas sédi, astotas palatas priekssédétajs galu gala noléma atcelt tiesas sédi. Pienacigi nemot
véra lietas dalibnieku atbildes uz tas jautajumiem un vinu attiecigos apsvérumus par $§im atbildéem,
Visparéja tiesa, uzskatidama, ka no lietas materialiem ir guvusi pietiekamu informaciju, noléma
pabeigt tiesvedibas mutvardu dalu.

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir sadi:

atzit prasibu par pienemamu un pamatotu;

atcelt apstridéto lémumu;

piespriest ECHA atlidzinat tiesasanas izdevumus;

piespriest veikt visus citus nepieciesamos pasakumus taisniguma nodros$inasanai.
ECHA prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— prasibu pilniba noraidit;

— piespriest prasitajai atlidzinat abu pusu tiesasanas izdevumus.

Vacijas Federativa Republika un Francijas Republika ludz Visparéjo tiesu prasibu noraidit.
ClientEarth prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— prasibu pilniba noraidit;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

III. Juridiskais pamatojums

Prasibas pamatosanai prasitaja izvirza Cetrus pamatus. Pirmais pamats attiecas uz vairakam
acimredzamam kladam veértéjuma, identificéjot bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas
saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu, proti, ka vielu, kurai ir endokrini
disruptivas ipasibas un attieciba uz kuru ir zinatnes liecibas, ka ta var izraisit nopietnu ietekmi uz
apkartéjo vidi, radot tadas pasas bazas ka citas minétas regulas 57. panta a) lidz e) punkta
uzskaititas vielas. Ar otro pamatu prasitdja norada, ka ir parkapts Regulas
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Nr. 1907/2006 59. pants, lasot to kopa ar $is regulas 57. panta f) punktu. Tresais pamats attiecas uz
minétas regulas 2. panta 8. punkta b) apak$punkta parkapumu. Ar ceturto pamatu prasitaja
norada uz samériguma principa neievérosanu.

A. Par pirmo pamatu, kas attiecas uz acimredzamam kladam vértéjuma, piemérojot Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu

Ar pirmo pamatu prasitaja apgalvo, ka, pienemot apstridéto léemumu, ECHA ir pielavusi vairakas
acimredzamas kladas vértéjuma attieciba uz Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minéto
prasibu, saskana ar kuru vielas identificésanai par endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas,
ir jabat pamatotai ar to, ka “ir zinatnes liecibas, ka [ta] var izraisit nopietnu ietekmi uz [..]
apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas” ka §is pasas regulas 57. panta a) lidz e) punkta minéta
ietekme.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, ludz
noraidit $o pamatu.

Pirma pamata atbalstam izvirzitos argumentus var sadalit divas dalas. Pirmam kartam, prasitaja
apgalvo, ka ECHA ir pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, vértéjot pieradijumus, ko ta
uzskatija par atbilstigiem, lai identificétu bisfenolu A, jo ta neesot némusi véra noteiktus datus un
esot balstijusies uz izpétes rakstura pétijjumiem. Otram kartam, prasitaja min acimredzamu kladu
vértéjuma, identificéjot bisfenolu A atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam, un
buatiba apgalvo, ka ar ECHA vértétajiem datiem nevar pamatot secindjumus, ko ta no $iem datiem
izdarija.

1. Par pirma pamata pirmo dalu attiecibd uz acimredzamu kludu atbilstigo pieradijumu
vertésana, veicot Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minéto parbaudi

Ar pirma pamata pirmo daluy, kura ir divi iebildumi, prasitaja batiba apgalvo, ka ECHA ir pielavusi
acimredzamu kladu atbilstigo pieradijumu vértésana, identificéjot bisfenolu A ka endokrini
disruptivu vielu, kurai var buat nopietna ietekme uz apkartéjo vidi atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

a) Par pirma pamata pirmds dalas pirmo iebildumu attieciba uz acimredzamu klidu
vertéjuma, ko izraisijis tas, ka “ECHA” neesot némusi verda noteiktus petijumus

Saistiba ar pirma pamata pirmas dalas pirmo iebildumu prasitaja apgalvo, ka ECHA ir pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma, rapigi un objektivi neparbaudot visus elementus, kuriem ir
nozime $aja gadijuma. Saja zina prasitaja it ipasi min ripibas pienakumu, kas liekot ECHA nemt
véra visus atbilstigos elementus. Pirmam kartam, ECHA neesot némusi véra pétniecibas
programmu Clarity-BPA (konsorcijs, kas apvieno akadémiskas un normativas zinasanas par
bisfenola A toksiskumu, turpmak teksta — “Clarity-BPA programma”), kas vél norisinajas
laikposma, kad tika vertéts bisfenols A apstridéta lémuma pienemsanai, un, otram kartam, dazu
tadu pétijumu rezultatus, kurus prasitdja uzskata par atbilstigiem. Tas esot ietekméjis uz
pieradijumu pieradijuma spéku balstitas pieejas piemérojamibu $aja gadijuma, lidz ar to liekot
aps$aubit bisfenola A identificésanu ka vielu, kas rada loti lielas bazas.
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1) Par pirmo apgalvoto “Clarity-BPA” programmas nenemsanu véra

Vispirms prasitaja apgalvo, ka ECHA nav némusi véra Clarity-BPA programmas rezultatus.
Clarity-BPA programmas zinojuma projekts esot ticis publicéts 2018. gada 23. februari, proti,
tikai dazas nedélas péc ECHA veiktas bisfenola A identificésanas.

Clarity-BPA programma tika uzsakta 2012. gada National Toxicology Program (NTP, Nacionala
toksikologijas programma, ASV), National Center for Toxicological Research (NCTR, Nacionalais
toksikologijas izpétes centrs, ASV), Food and Drug Administration (FDA, ASV Partikas un zalu
parvalde) un National Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Nacionalais vides
veselibas zinatnes institiits, ASV) parraudziba. Si programma tika uzsakta nolika parbaudit
atskirigos secinjjumus, kadi lidz $im ir izrietéjusi no virknes pétijumu par bisfenola A
toksiskumu. Ta tika paredzéta nolika vértét tostarp iespéjamo ietekmi, kada uz cilvéku veselibu
ir aktivo endokrino agentu iedarbibai nelielas devas, un taja ir nemts véra tadu atbilstigo devu un
daudzu parametru plass kopums, kadi ieprieks nav tikusi izmantoti.

Prasitaja uzskata, ka Clarity-BPA programmas secinjjumi, lai kadi tie butu, ietekméja
pieradijumus, kas bija ECHA riciba, un lidz ar to tos esot vajadzéjis integrét, piemérojot uz
pieradijumu pieradijuma spéku balstito pieeju, ar ko ir pamatota bisfenola A identificésana par
vielu, kurai ir endokrini disruptivas ipasibas un kura ietekmé apkartéjo vidi. Prasitajas ieskata,
bijusi koncentréta drizak uz bisfenola A ietekmi uz cilvéku veselibu neka uz apkartéjo vidi, neesot
lielas nozimes. Prasitajas ieskata, Clarity-BPA programma esot atbilstiga ari ar vidi saistitu iemeslu
del. Ta ka visa apgalvota ietekme uz cilvéku veselibu esot vértéta, pamatojoties uz datiem, kas guti
pétijumos ar dzivniekiem, dati, kuri attiecas uz cilvéku veselibu, un dati, kuri attiecas uz apkartéjo
vidi, prasitajas ieskata, nevarot tikt pilniba un radikali noskirti vieni no otriem.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

Janorada — ka Visparéja tiesa jau ir lémusi (spriedums, 2019. gada 20. septembris, PlasticsEurope/
ECHA, T-636/17, parsudzéts apelacija, EU:T:2019:639, 170. punkts) —, nemot véra zinatnisko
pétjumu dinamisko un izpétes raksturu kopuma, vienmeér ir iespéjams, ka bridi, kad ECHA
pienem léemumu, tiek veikts vai uzsakts kads pétijums par vielu, kas tiek vértéta saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 57. pantu atbilstosi $is regulas 59. panta minétajai procedarai. Tadéjadi prasiba, lai
ECHA gaiditu, kad tiks pabeigti visi pétijumi, kas veikti par kadu noteiktu vielu, padaritu
neiespéjamu kadas vielas identificésanu par tadu, kura rada loti lielas bazas, un tas batu pretruna
mérkim panakt augstu cilvéku veselibas un vides aizsardzibas limeni, ka tas ir noteikts Regulas
Nr. 1907/2006 1. panta 1. punkta.

Turklat, lai ari Regula Nr. 1907/2006 nav paredzéti skaidri noteikumi par iespéju parskatit vielas
ieklausanu kandidatvielu saraksta atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. pantam, ir jaatgadina, ka
visus lémumus, kas pienemti atbilstos$i $ai normai, parasti ir iespéjams parskatit, nemot véra
jaunu pieejamo informaciju, un nav nepiecie$amibas péc skaidri izteiktas normas ($aja nozimé
skat. spriedumu, 2019. gada 20. septembris, PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, parsudzéts
apelacija, EU:T:2019:639, 165. punkts).

Saja zina ir janorada, ka Regulas Nr. 1907/2006 58. panta 8. punkta ir paredzéts, ka vielas, kas

ieklautas $is regulas XIV pielikuma, no ta tiek svitrotas, ja jaunas informacijas de] tas vairs
neatbilst minétas regulas 57. panta minétajiem kritérijiem. S1 norma paredz, ka ECHA var — un
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vajadzibas gadijuma tai ta ir jarikojas — veikt parskatiSanu, pamatojoties uz jaunu atbilstigu
informaciju. Nemot véra to, ka vielas identificésana atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. un
59. pantam tiek veikta, lai to ar laiku ieklautu minétas regulas XIV pielikuma, tiesibas — un
vajadzibas gadijuma pienakums - veikt parskatiSsanu, pamatojoties uz jaunu informaciju,
a fortiori attiecas tostarp ari uz laikposmu no, pirmam kartam, vielas identificéSanas atbilstosi
Regulas Nr. 1907/2006 57. pantam un tas ieklausanas kandidatvielu saraksta lidz, otram kartam,
talakajai ieklausanai §is regulas XIV pielikuma. Lidz ar to jebkadu jaunu informaciju, kas izriet no
pétijuma, kurs vél tika istenots bridi, kad viela tika identificéta ka tada, kas rada loti lielas bazas,
vajadzibas gadijuma var nemt véra pat péc tam, kad veikta Regulas Nr. 1907/2006 57. un
58. panta paredzéta identificéSana, un pirms $is vielas talakas ieklausanas minétas regulas
XIV pielikuma.

Nemot véra ieprieks minéto, ir jasecina, ka ECHA nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma,
nenemot véra Clarity-BPA programmu. Tai tadéjadi nebija pienakuma nemt véra so programmu,
jo apstridéta lemuma pienemsanas bridi ta vél nebija pabeigta.

2) Par pétijumiem, kurus, ka apgalvots, “ECHA” neesot némusi vérd

Prasitaja ari apgalvo, ka ECHA kludaini nav némusi véra augstas kvalitates pétijumus, no kuriem
dala ir sanemti saskana ar starptautiski atzitiem protokoliem un kuri ir vértéti ka uzticami
atbilstosi Klimisa [Klimisch] vértéjuma skalai (ka aprakstits $aja raksta: Klimisch, H. ],
Andreae, M., un Tillmann, U., “A Systematic Approach for Evaluating the Quality of
Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and
Pharmacology, Elsevier, 1997, 25. séj., 1.-5. lpp.) (turpmak teksta — “Klimisa vértéjuma skala”).
Saja gadijuma, nenemot véra $os pétijumus, ECHA esot pielavusi acimredzamu kladu atbilstigas
informacijas vértéjuma. Prasitajas ieskata, $is vértéjums lidz ar to bija patvaligs un nekonsekvents,
un tas pamatojot apstridéta lémuma atcel$anu.

Pirmkart, prasitajas ieskata, ECHA nav némusi véra pétijjumu Bjerregaard et al. (2008) par strauta
forelém, lai ari Sis pétijums bija pietiekami labs un pamatots un tam batu vajadzéjis pieskirt
uzticamibas atzimi 2 péc Klimi$a vértéjuma skalas. Sis pétijums neesot pieradijis bisfenola A
nelabvéligo ietekmi uz dzimumu proporciju vai gonadu attistibu.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka apliecino$aja dokumenta nav minéts pétijums Picard (2010c) ar
Lumbriculus variegatus, kura esot izmantota testésanas metode, kas apstiprinata ar Ekonomiskas
sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) vadlinijam Nr. 225. Péc prasitajas domam, $is
pétijums, kura esot uzradits Cetras reizes augstaks beziedarbibas koncentracijas limenis neka
pétijuma, kuru izmantoja ECHA, proti, pétijuma Ladewig et al. (2006), esot bijis javerte ka
1. limena pétijums péc Klimisa vértéjuma skalas. Turklat prasitaja parmet, ka ECHA kladaini nav
némusi véra pétijumu Picard (2010a) par Leptocheirus plumulosus un pétijumu Picard (2010b) par
Chironomus riparius. ECHA neesot precizéjusi, kapéc sie abi pétijumi nebija atbilstigi bisfenola A
identificésanai.

Treskart, prasitaja parmet, ka ECHA nav némusi véra Lee (2010) pétijumu par Americamysis
bahia. Sis pétijjums, kas, ka tiek apgalvots, atbilst labai laboratorijas praksei, neattiecas uz
bisfenola A endokrinas iedarbibas esamibu.

Visbeidzot, ceturtkart, prasitajas ieskata, ECHA neesot némusi véra pétijjumu Rhodes et al. (2008)

par Pimephales promelas, ka tas tika publicéts pétijuma Mihaich et al. (2012). Sis pétijums esot
izstradats un istenots tiesi ar mérki novérst zinamus trikumus zinatniskaja informacija, kas tika
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atklati Savienibas zinojuma par risku, kuri saistiti ar bisfenolu A, izvértésanu, zinojuma, kas tika
izstradats 2010. gada februari saskana ar Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 (1993. gada
23. marts) par eso$o vielu riska faktoru novértéjumu un kontroli (OV 1993, L 84, 1. Ipp.)
(turpmak teksta — “ES zinojums RAR”); minétie trakumi var atklaties spermatogenézes
vertéjuma, kas ieklauts par to pasu sugu veiktaja pétijuma Sumpter et al. (2001). ECHA lidz ar to
esot vajadzéjis nemt véra pétijuma Mihaich et al (2008) publicéta pétijuma Rhodes et al. (2008)
rezultatus, saskana ar kuriem noveérota bisfenola A ietekme drizak ir sistémiska toksiskuma, nevis
endokrina iedarbibas veida sekas.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

Vispirms ir jakonstaté, ka ECHA ir plasa ricibas briviba, identificéjot vielas, kas rada loti lielas
bazas, atbilsto$i Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam. Saja zina ir janorada, ka Savienibas
iestazu plasa ricibas briviba, kuras istenosana ir paklauta ierobezotai parbaudei tiesa, attiecas ne
tikai uz pienemamo pasakumu raksturu un piemérojamibu, bet zinama méra ari uz pamatfaktu
konstatésanu. Tomeér parbaude tiesa, pat ja ta ir ierobezota, ir saistita ar nosacijumu, ka Savienibas
iestadém, kas ir pienémusas attiecigo tiesibu aktu, ir jaspéj Savienibas tiesa pieradit, ka tiesibu akts
ir pienemts, efektivi istenojot ricibas brivibu, kas nozimé, ka ir nemti véra visi atbilstosie
pieradijumi un apstakli, kuri pastavéja situacija, kadu ir paredzéts reglamentét ar $o tiesibu aktu
(skat. spriedumu, 2015. gada 30. aprilis, Polynt un Sitre/ECHA, T-134/13, nav publicéts,
EU:T:2015:254, 53. punkts un taja minéta judikatara).

Saja gadijuma aplitkojamas vielas identificé$ana par tadu, kas rada loti lielas bazas, tika veikta,
izmantojot uz pieradijumu pieradijuma spéku balstito pieeju. Saskana ar Regulas Nr. 1907/2006
XI pielikuma 1.2. punktu $o pieeju raksturo tas, ka pienémumu par to, ka vielai ir vai nav kada
ipasa bistama ipasiba, var derigi apstiprinat pieradijumi, kas guti no vairakiem neatkarigiem
informacijas avotiem, lai gan informacija, kas giita no katra no Siem avotiem, atseviski nemot, var
bt nepietiekama, lai formulétu $o pienémumu vai secindjumu. Si pieeja paredz, ka kompetenta
iestade parbauda visu atbilstigo informaciju, pirms identificé vielu ka tadu, kas rada loti lielas
bazas. Tadéjadi Regulas Nr. 1907/2006 XV pielikuma ir noteikts, ka dokumentacija, ar kuru
uzsak atlaujas procediru, ir ietverts atbilstigas informacijas no registracijas dokumentacijas
vértéjums, un vajadzibas gadijuma tas var pamatoties uz jebkadu citu pieejamo informaciju.
Tadéjadi no Regulas Nr. 1907/2006 izriet, ka vielas identificésana, izmantojot uz pieradijumu
pieradijuma spéku balstito pieeju, ir javeic, pamatojoties uz pilnigiem datiem, kas layj
kompetentajai iestadei istenot ricibas brivibu, kada tai ir saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 57. un
59. pantu, nemot véra atbilstigos pieradijumus, kas ir pieejami datuma, kura kompetenta iestade
pienem savu lémumu.

ECHA izmantota pieeja, proti, pieradijumu pieradijuma spéka pieeja, ka ari ricibas briviba, kada tai
ir ari pamatfaktu konstatésana ($aja nozime skat. spriedumu, 2017. gada 11. maijs, Deza/ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, 164. punkts), tomér nozimé, ka ir lietderigi nenemt véra pétijumus,
kurus ta neuzskata par atbilstigiem tadu ticamu iemeslu dél, kas saistiti ar veikta vértéjuma iekséjo
saskanotibu. Saja zina ir jakonstaté, ka to turklat noradija ClientEarth, ka bisfenols A ir viena no
visvairak pétitajam vielam pasaulé. Lidz ar to Savienibas iestazu pienakums nemt véra visus
atbilstigos pieradijumus nevar nozimét to, ka ECHA vértéjuma ir noteikti jaietver visi veiktie
pétijumi bez iznémuma, neatkarigi no to uzticamibas un atbilstibas. Acimredzamu kladu
vértéjuma varétu konstatét tikai tad, ja ECHA butu pilniba un kladaini nenémusi véra uzticamu
pétijumu, kura ieklausana butu grozijusi pieradijumu kopéjo vértéjumu tadéjadi, ka galigajam
lémumam butu atnemta ticamiba.
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Tas, vai ECHA ir pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma tadél, ka nav némusi véra prasitajas
minétos pétijumus, ir javerté, nemot véra Sos ievada apsvérumus.

Vispirms attieciba uz pétijumu Bjerregaard et al. (2008) ir janorada, ka ECHA to neuzskatija par
ipasi atbilstigu tadél, ka pétijuma autori, tas ieskata, nebija novérojusi “lielas izmainas zivju gonadu
attistiba” péc tam, kad taiminu ikri un zivju mazuli tika paklauti E2 un bisfenola A iedarbibai, un
tadel, ka tie bija noradijusi uz iespéjamibu, ka “aplikojama pétijuma iedarbibas laikam [butu]
vajadzéjis ietvert lielaku taimina dzimumu diferenciacijas laikposma dalu, ja bija ietekméta
gonadas diferenciacija. Tadéjadi no pasa §1 pétijuma izriet, ka tas, ka nevaréja novérot nekadas
lielas izmainas gonadu attistiba, var but izskaidrojams ar iespéju, ka iedarbibas laiks pétijjuma
ietvéra parak nelielu taimina dzimumu diferenciacijas laikposma dalu. Si minéta pétijuma pasu
autoru konstatéta iespéjamiba varéja likt ECHA apsaubit ta rezultatu atbilstibu. Lidz ar to ECHA
nav pielavusi acimredzamu kladu, neuzskatidama, ka pétijums Bjerregaard et al. (2008) ir
atbilstigs pieradijums.

Turpinot, attieciba uz pétijumiem Picard (2010a, 2010b, 2010c) attiecigi ar Leptocheirus plumosus,
Chironomus riparius un Lumbriculus variegatus ir janorada — ka turklat izriet no prasitajas pausta
sabiedriskaja apspriesana —, ka to rezultati tika publicéti publikacija Staples et al. (2016), kura
savukart ir starp pieradijumiem, kas analizéti apliecinosaja dokumenta, pamatojot bisfenola A
identificésanu. Apliecinosaja dokumenta ir minéts pétijums Staples et al. (2016) par trisulodiem,
ciktal §i insektu grupa veidojot atbilstigu taksonu bezmugurkaulnieku vértésanai. Saja pétijuma
ietekme uz attistibas ciklu esot tikusi uzskatita par populacijai atbilstigu un tadu, kas, iespéjams,
notiek caur endokrino sistému. Turpreti, ka ECHA paskaidroja, novérota ietekme uz sugam
Leptocheirus un Lumbriculus minétaja pétijuma nav bijusi endokrina disruptora novértéjuma
pamata. Lidz ar to ECHA nevar parmest, ka ta sava vértéjuma nav ieklavusi pétijumus Picard, vél
jo vairak tadeél, ka ta katra zina tos néma véra ar pétijuma Staples et al. (2016) starpniecibu, uz kuru
ta formali pamatojas, pienemot apstridéto lemumu.

Attieciba uz pétijumu Lee (2010) par bezmugurkaulnieku sugu Americamysis bahia ir janorada, ka
no apliecinosa dokumenta, ka ari no ECHA apsvérumiem par prasitajas $aja zina sniegtu atbildi uz
Visparéjas tiesas jautajumu izriet, ka ECHA apzinati neveica izsmelo$u analizi par bisfenola A
ietekmi uz bezmugurkaulnieku sugam un izskiro$i nepamatoja bisfenola A identificésanu ar
pieradijumiem, kas saistiti ar bezmugurkaulniekiem. ECHA néma véra apstakli, ka endokrinas
sistémas traucéjumi bezmugurkaulniekiem vél nebija no zinatniska skatpunkta pietiekami
apzinati. Turklat prasitaja nav paskaidrojusi un pieradijusi, cik liela méra $i pétijuma, kura nav
minéta ietekme caur endokrino sistému, rezultati baitu pretruna bisfenola A identificésanai par
vielu, kas rada Jloti lielas bazas, pamatojoties uz citiem pieradijumiem, nevis ar
bezmugurkaulniekiem saistitiem pieradijumiem, tadéjadi, ka Sie rezultati padaritu veikta
novértéjuma pieradijumus par nederigiem. Lidz ar to lémums nebalstities uz $o pétijumu in fine
skiet pamatots un ieklaujas ECHA ricibas brivibas robezas, konstatéjot atbilstigos pieradijumus.
Lidz ar to $aja lémuma nav pielauta acimredzama klada $aja zina.

Visbeidzot, attieciba uz pétijumu Rhodes et al. (2008), ka tas tika publicéts pétijjuma Mihaich et al.
(2012), ir jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, ECHA faktiski néma véra $o pétijumu, ka
izriet no apliecino$a dokumenta 44. lappuses. Saja dokumenta nav minéta neviena pretruna starp
$o pétijumu un pétijumu Sumpter et al. (2001). GluZi pretéji, apliecino$aja dokumenta ir secinats,
ka pétijums Rhodes et al. (2008), ka tas tika publicéts pétijuma Mihaich et al. (2012), atbilst
rezultatiem pétijuma Sumpter et al. (2001), kura ir ne tikai apskatita ietekme uz spermatogenézi,
bet ari konstatéta vitelogenina indukcija péc bisfenola A iedarbibas. Attieciba uz prasitajas
minétajiem trikumiem saistiba ar datiem par spermatogenézi pétijuma Sumpter et al. (2001) ir
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jakonstaté, ka to noradija ari ECHA, ka, lai ari ir taisniba, ka ES zinojuma RAR ir atziti zinami
trakumi, $1 zinojuma autori tomér uzskatija $os datus par neatbilstigiem tikai ipasaja konteksta,
kas attiecas uz paredzétas beziedarbibas koncentracijas noteiksanu. Tadéjadi $is aspekts per se
neliek apsaubit $o datu atbilstibu bisfenola A identificésana ta butisko ipasibu, proti, endokrina
iedarbibas veida dél. Prasitajas parmetums, saskana ar kuru ECHA neesot némusi véra pétijumu
Rhodes et al. (2008), ka tas publicéts pétijuma Mihaich et al. (2012), lidz ar to nav pamatots.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, prasitdjas arguments, ka ECHA esot pielavusi
acimredzamu kladu veértéjuma, tadé] ka ta nav némusi véra prasitdjas minétos pétijumus, ir
janoraida un lidz ar to ir janoraida pirma pamata pirmas dalas pirmais iebildums.

b) Par pirma pamata pirmds dalas otro iebildumu attieciba uz, ka apgalvots, neuzticamu
izpetes peétijumu nemsanu vera

Ar pirma pamata pirmas dalas otro iebildumu prasitaja apgalvo, ka ECHA ir balstijusies uz
vairakiem nestandarta jeb izpétes pétijumiem, proti, pétijumiem, kas neesot tikusi veikti atbilstosi
valsts vai starptautiska limeni apstiprinatam metodém, savukart ar Regulu Nr. 1907/2006 kopuma
neesot atlauts izmantot pétijumus, kas veikti ar neapstiprinatam metodém, jo $os pétijumus
nevarot uzskatit par uzticamiem.

Prasitaja atzist, ka $adi nestandarta jeb izpétes pétijumi, kas biezi attiecas uz kadu jaunu sugu vai
jauniem vértéjuma punktiem, ir ar zinatnisku nozimi, jo lauj paplasinat zinasanas. Tomér tiem
biezi esot trakumi, proti, it ipasi to vaja reproducéjamiba. Tadéjadi esot apsaubama to zinatniska
uzticamiba un esot izslégts, ka tie biitu izmantojami regulativam vajadzibam.

Sava argumenta pamatosanai prasitdja min Komisijas Delegéto regulu (ES) 2017/2100 (2017. gada
4. septembris), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 nosaka
zinatniskus kritérijus endokrini disruptivu ipasibu noteiksanai (OV 2017, L. 301, 1. Ipp.), — taja esot
paredzéts, ka, lai identificétu vielu ka endokrino disruptoru, ir jabalstas vai nu “uz zinatniskiem
datiem, kas generéti saskana ar starptautiski saskanotiem pétijumu protokoliem”, vai “uz citiem
zinatniskiem datiem, kuri izraudziti, izmantojot sistematiskas parskatisanas metodiku”.

Turklat prasitaja min 3.1. versiju ECHA 2017. gada janvara vadlinijam par datu apmainu, kuras
tirgus dalibniekiem, kas sniedz informaciju par kadu vielu noluka novértét tas riskus, esot ieteikts
péc iespéjas izmantot zinatniskus datus, kuri ieguvusi uzticamibas atzimi 1 vai 2 péc Klimisa
vértéjuma skalas. Tadéjadi, attiecinot uz informaciju, ko sniedz tirgus dalibnieki, augstaku
zinatniskas uzticamibas standartu neka uz informaciju, uz kuru ta pamatojas, lai identificétu
kadu vielu ka tadu, kas rada loti lielas bazas, ECHA izmantojot “dubultu standartu”, un tas,
prasitajas ieskata, esot nepienemami.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

Jaatgadina, ka Saja gadijuma ECHA identificéja bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas,
atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam, izmantojot uz pieradijumu pieradijuma
speku balstito pieeju, ka aprakstits $a sprieduma 63. punkta. Saja pieeja tiek prasits, lai kompetenta
iestade, identificédama kadu vielu ka tadu, kas rada loti lielas bazas, nemtu véra visus atbilstigos
pieradijumus.
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Tadéjadi no Regulas Nr. 1907/2006 XI pielikuma 1.2. punkta tostarp izriet, ka uz pieradijumu
pieradijuma spéku balstitas pieejas ietvaros no jauna izstradatas testésanas metodes, kas lidz ar to
neatbilst Komisijas regula definétam vai Komisijas vai ECHA starptautiski atzitam metodém, var
tikt izmantotas par pieradijumiem Siem mérkiem.

Turklat no Regulas Nr. 1907/2006 XV pielikuma I punkta tresas dalas, kas ir piemérojama $aja
lieta atbilstosi minétas regulas 59. panta 3. punktam, to lasot kopa ar XV pielikuma I punkta
pirmas dalas otro ievilkumu, izriet, ka visa tas pasas regulas 59. panta minétaja dokumentacija
nem véra visu attiecigo informaciju no registracijas dokumentacijas un “var lietot [atsaukties uz]
citu pieejamu informaciju”.

No Regulas Nr. 1907/2006 13. panta 3. punkta pirmas dalas patieSam izriet, ka, veicot vielu
registraciju, parasti, ja vielas ir jatesté, lai iegiitu informaciju par butiskam vielu ipasibam,
testéSanu veic ar testéSanas metodém, kas izklastitas Komisijas regula, vai saskana ar citam
starptautiskam testéSanas metodém, ko Komisija vai ECHA ir atzinusi par lidzvértigam.

Tomér no Regulas Nr. 1907/2006 13. panta 3. punkta otras dalas un tas pasas regulas XI pielikuma
1.1.2. punkta kopiga lasijuma izriet, ka $1 sprieduma 79. punkta minétas normas nav absoluts
noteikums, kas liegtu ECHA, identificéjot vielas, kuras rada loti lielas bazas, nemt véra pétijumus,
kas nav veikti saskana ar apstiprinatam metodém.

Lai arl Regulas Nr. 1907/2006 13. panta 3. punkta pirmaja dala ir prasits, lai vielu testésana tiktu
veikta ar starptautiski apstiprinatam testésanas metodém, $is regulas 13. panta 3. punkta otraja
dala ir atlauts informaciju par butiskam vielu ipasibam iegiat “saskana ar citam testésanas
metodém, ja ir ievéroti XI pielikuma izklastitie nosacijumi”. Saja zina Regulas Nr. 1907/2006
XI pielikuma 1.1.2. punkta it ipa$i ir paredzéts, ka dati, kuri attiecas uz ipasibam, kas saistitas ar
apkartéjo vidi, un kuri gati eksperimentos, kas nav veikti saskana ar labu laboratorijas praksi un
Sis regulas 13. panta 3. punkta minétajam testéSanas metodém, tiek uzskatiti par lidzvértigiem
sadiem datiem, ja ir izpilditi noteikti taja pasa punkta minéti nosacijumi, pieméram, attieciba uz
iedarbibas ilgumu un galvenajiem parametriem.

Turklat Regulas Nr. 1907/2006 XI pielikuma 1.2. punkta ir precizéts, ka no jauna ieviestas
testésanas metodes, kas vél nav pieskaititas starptautiski apstiprinatajam metodém, kuras
minétas tas pasas regulas 13. panta 3. punkta, “var sniegt pieradijumus, kas ir pietiekami, lai
secinatu, ka vielai piemit kada ipasa bistama ipasiba”. Tadéjadi Regula Nr. 1907/2006 ir atzits, ka
nestandarta jeb neapstiprinatus datus var izmantot par atbalstu secinajumiem par vielas batiskam
ipasibam, ja ECHA izmanto uz pieradijumu pieradijuma spéku balstito pieeju, identificéjot vielu
ka tadu, kas rada loti lielas bazas. Sai pieejai ir raksturigi, ka minéto datu nestandarta raksturs un,
vajadzibas gadijuma, neliela uzticamiba ir janem véra, izsverot pieradijumus noluka izdarit
secindjumus par vielas butiskajam ipasibam, bet nav ta, ka pétijuma neliela uzticamiba noteikti
un visparéji liedz to nemt véra, identificéjot vielu atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punktam.

Nemot véra Sos apsvérumus, ir jasecina, ka ECHA nav principiala aizlieguma nemt véra
“nestandarta” jeb “izpétes” pétijumus, lai, izmantojot uz pieradijumu pieradijuma spéku balstito
pieeju, pamatotu secinajumus, kas guti standarta pétijumos, izmantojot apstiprinatu testésanas
metodi, lai identificétu vielu ka tadu, kura rada loti lielas bazas, atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.
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So secinajumu nekadi neliek ap$aubit prasitajas arguments, saskana ar kuru ECHA pieméro
dubultu standartu, ciktal tas 2017. gada janvara vadliniju par kopigu datu izmantosanu 3.1. versija
vielu registrétajiem ir ieteikts iesniegt pétijumus, kuru uzticamibas atzime ir 1 vai 2 péc Klimisa
vértéjuma skalas, ja tie uzskata, ka ir tiesigi lagt finansialu kompensaciju no cita registrétaja.

Saja zina ir jakonstaté, ka ECHA 2017. gada janvara vadliniju par kopigu datu izmanto$anu
3.1. versija ietver tikai ieteikumu, kam nav nekadas juridiski saisto$as vértibas un ka meérkis ir
vienigi noteikt pétijumus, par kuriem pienakas finansiala kompensacija to augstas kvalitates deél
atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 27. un 30. panta paredzétajai datu apmainas kartibai. Pats par
sevi §is ieteikums nav standarts, péc ka ECHA vaditos, izraugoties pétijumus, ar kuriem tiek
pamatota vielas identificéSana par vielu, kas rada loti lielas bazas, atbilstosi minétas regulas
57. panta f) punktam. Gluzi pretéji, ECHA ir jarikojas atbilsto$i uz pieradijumu pieradijuma spéka
balstitajai pieejai, ko ta ir izvéléjusies ievérot, un tas nozimé, ka ECHA ir janem véra visi atbilstigie
pieradijumi, vienlaikus tos izsverot, lidzas citiem kritérijiem nemot véra to zinatnisko uzticamibu.

Turklat ir janoraida prasitajas arguments, ka “nestandarta” jeb “izpétes” pétijumiem regulari
piemitot trakumi, kas liedzot tos izmantot regulativam vajadzibam.

Vispirms ir jakonstaté, ka atbilstosi Klimisa vértéjuma skalai, uz kuras ECHA $aja gadijuma ir
balstijusies, pétijjumus, kas pilniba neatbilst apstiprinatam metodém, tomér var uzskatit par
uzticamiem ar ierobezojumiem.

Turklat, ka pamatoti noradija Vacijas Federativa Republika un ClientEarth, nepastav apstiprinatas
metodes visiem jautajumiem, kas saistiti ar kimisko vielu endokrinajam ipasibam. Pétijumi, kuri
atbilst apstiprinatajam metodém, ne vienmeér ir visatbilstosakie pétijumi, jo nav ta, ka tajos
noteikti buitu pétiti visjutigakie parametri endokrino ipasibu identificé$anai. Turpreti, ka $aja zina
noradija ari Francijas Republika, izpétes pétijumus regulari veic ar ipasu mérki parbaudit konkrétu
zinatnisku hipotézi un tadéjadi tie, papildus standarta pétijumiem, lauj identificét sadas ipasibas.
Lidz ar to pieeja, kura visparigi butu izslégta nestandarta jeb izpétes pétljumu izmantosana,
padaritu neiespéjamu tadu vielu identificésanu, kas apdraud apkartéjo vidi. Piesardzibas princips,
kur$ atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 1. panta 3. punktam ir pamata tas normam, nozimé, ka tad,
ja joprojam nav skaidribas par cilvéku veselibas apdraudéjumu vai ta apméru, iestades var veikt
aizsardzibas pasakumus, negaidot, kamér tiek pilniba pieradita §i riska faktiska esamiba un
smagums ($aja nozimé skat. spriedumu, 2019. gada 1. oktobris, Blaise u.c., C-616/17,
EU:C:2019:800, 43. punkts).

Nemot véra, ka ECHA nav principiala aizlieguma nemt véra nestandarta jeb izpétes pétijumus, lai,
izmantojot uz pieradijumu pieradijuma spéku balstito pieeju, pamatotu secinajumus, kas jau guti
standarta pétijumos, un ka katra zina ECHA $aja gadijuma, pamatojot apstridéto lémumu, nav
balstijusies vienigi uz nestandarta jeb izpétes pétijumiem, ka izriet no apliecinosa dokumenta, ir
jasecina, ka prasitajas iebildums, saskana ar kuru ECHA esot pielavusi acimredzamu kladu,
visparéji neizslégdama nestandarta jeb izpétes pétijumus no pieradijumiem, ar ko pamato
bisfenola A identificésanu ka vielu, kura rada loti lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta izpratné, ir nepamatots un katra zina neefektivs.

Nemot véra iepriek§ minéto, neskarot individualo vértéjumu par prasitajas izvirzitajiem

argumentiem attieciba uz uzticamibu atseviskiem pétijumiem, kas iesniegti saistiba ar pirma
pamata otro dalu, pirma pamata pirmas dalas otrais iebildums, tapat ka $i dala, ir janoraida.
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2. Par pirmd pamata otro dalu attieciba uz acimredzamu kliudu vertéjuma, identificejot
bisfenolu A ka vielu, kurai ir endokrini disruptivas ipasibas un par ko ir zindtnes liecibas,
ka ta var izraisit nopietnu ietekmi uz apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas ka citas
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta uzskaititas vielas

Ar pirma pamata otro dalu prasitaja apgalvo, ka ECHA ir pielavusi vairakas acimredzamas kladas
vértéjuma, identificedama bisfenolu A ka endokrini disruptivu vielu, kurai var bat nopietna
ietekme uz apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas ka citas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
a) lidz e) punkta uzskaititas vielas.

Pirma pamata otra dala batiba ir sadalita tris iebildumos. Pirmkart, prasitdja min acimredzamu
kladu veértéjuma, ko ECHA pielavusi pieradijumu izvértésana, identificéjot bisfenolu A. Otrkart,
ta apstrid to, ka ECHA butu pieradijusi, ka ir zinatniski pieradits, ka bisfenolam A biitu nopietna
ietekme ta endokrina iedarbibas veida dél. Treskart, ECHA esot pielavusi acimredzamu kladu
vértéjuma, nosakot tadas pasas bazas, ka minéts Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta.

a) Par pirma pamata otras dalas pirmo iebildumu attieciba uz acimredzamu kludu
veértéjuma, izvertejot pieradijumus, lai identificétu bisfenolu A ka endokrini disruptivu
vielu, kurai ir nopietna ietekme uz apkarteéjo vidi

Ar pirma pamata otras dalas pirmo iebildumu prasitdja apgalvo, ka ECHA ir pielavusi
acimredzamu kladu, izvértédama pieradijumus, uz kuriem ta balstijas, identificéjot bisfenolu A
atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam, jo ta esot izmantojusi patvaligu un
nekonsekventu pieeju, izvértédama pieradijumus, un balstijusies uz pétijumiem ar vairakiem
nopietniem trakumiem, kurus ta neesot némusi véra, vértéjot so pétijumu uzticamibu. Saskana ar
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu kandidatvielu saraksta var ieklaut “tikai tadas [vielas],
kas noarda endokrino sistému [kuram ir endokrini disruptivas ipasibas] [..] un par kuram ir
zinatnes liecibas, ka tas var izraisit nopietnu ietekmi uz [..] apkartéjo vidi”.

lesakuma ir jakonstaté, ka ECHA bija plasa ricibas briviba, identificéjot bisfenola A butiskas
ipasibas. Sados apstiklos saskana ar pastavigo judikatiru, lai konstatétu, ka $i agentdra ir
pielavusi tadu acimredzamu kladu sarezgitu faktu vértéjuma, kas pamatotu kada tas akta
atcelSanu, prasitajas iesniegtajiem pieradijumiem ir jabuat pietiekamiem, lai apstridétu minéta
akta ietvaros veikta faktu vértéjuma ticamibu. Neskarot $o vértéjumu, Visparéja tiesa ar savu
vértéjumu par sarezgitiem faktiem nevar aizstat §i akta autora vértéjumu (skat. spriedumu,
2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 86. punkts un taja minéta
judikattra). Turklat Savienibas tiesas parbaudes robezas neietekmé tas uzdevumu izvértét
izvirzito pieradijumu faktu precizitati, uzticamibu un konsekvenci, ka ari parbaudit, vai $ie
pieradijumi veido visu atbilstoso datu kopumu, kas ir janem véra, lai izvértétu sarezgitu situaciju,
un vai $o pieradijumu raksturs lauj pamatot no tiem izdaritos secinajumus (skat. spriedumu,
2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 87. punkts un taja minéta
judikatara).

Nemot véra $os apsvérumus, vispirms ir japarbauda, vai $aja gadijuma ECHA vértéjuma attieciba

uz bisfenola A ka endokrini disruptivas vielas atbilsto$i Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punktam butiskajam ipasibam ir pielauta acimredzama klada.
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1) Par pieradijumu izvértésanu

Prasitaja apgalvo, ka ECHA nav ne piemérojusi pastavosu sistematiskas vértésanas metodi, ne
izstradajusi dokumentu, izklastot principus, kas saistiti ar to pétijumu izvéli, kurus ta ir némusi
vera, vertéjot bisfenolu A apstridéta lemuma pienemsanai. Tadéjadi ta esot izmantojusi patvaligu
un nekonsekventu pieeju ne tikai pieradijumu izvélg, bet ari to izvértésana. ECHA it ipasi esot
pamatojusies uz pétijumiem, kuros ir daudzi un nopietni triakumi, ko ta neesot némusi véra,
novértéjot to uzticamibu.

Tomeér Regulas Nr. 1907/2006 13. panta, ka ari XI pielikuma esot definéti kritériji informacijas
noteiksanai, un ECHA vadlinijas par kopigu datu izmantoSanu esot prasits tostarp noteikt
pétijuma uzticamibu atbilstosi Klimisa vértéjuma skalai. Tomér ECHA esot slikti piemérojusi $o
vértéjuma skalu. Proti, ta esot it ipasi noveértéjusi ka loti uzticamus vai uzticamus ar
ierobezojumiem (1 vai 2 Klimisa vértéjuma skala) pétijumus, kurus, prasitijas ieskata, esot
vajadzéjis vertét ka nepietiekami dokumentétus vai nederigus (3 vai 4 Klimisa vértéjuma skala).
Tomér ECHA esot vélak minéjusi Sos pétijumus, pamatojot savus galigos secinajumus.

Turklat vairaku in vivo pétjjumu uzticamibas novértéjums, ka tas izklastits apliecinosaja
dokumenta, esot acimredzama pretruna ES zinojuma RAR veiktajiem uzticamibas vértéjumiem.
So kliadu pétijumu uzticamibas vértéjumos dél ECHA esot pielavusi acimredzamu klidu attieciba
uz pieejas, kas ir balstita uz pieradijumu pieradijuma spéku, pareizu piemérosanu visai apkopotajai
informacijai. Ta it ipasi neesot sniegusi nekadu pamatojumu attieciba uz atskirigo veidu, kada ta ir
izsvérusi minétos pieradijumus.

No protokola par bisfenola A izraisitas bistamibas izvértéjumu, ko izstradajusi Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade (EFSA), ari izrietot, ka tam, lai izraudzitos atbilstigus pétijumus endokrinas
sistémas traucéjumu daba ietekmes izvértésanai, zinatniskie kritériji ir janosaka precizi un
parskatami. Turklat prasitaja atsaucas uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un maisijumu klasificésanu, markésanu un
iepako$anu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu
[Nr. 1907/2006] (OV 2008, L 353, 1. Ipp.), I pielikumu, kura esot noteikta prasiba, ka saistiba ar
pieeju, kas ir balstita uz pieradijumu pieradijuma spéku, ir atbilstigi janodro$ina datu kvalitate un
saskanigums.

100 Argumentu pamatojumam prasitdja, atsaucoties uz 2002. gada 11. septembra spriedumu Pfizer

Animal Health/Padome (T-13/99, EU:T:2002:209), min “parakuma, parskatamibas un neatkaribas
principus”.

101 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os

argumentus.

102 Jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, ECHA ir piemérojusi sistematiskas parskatisanas

metodi, ka tas izriet no apliecino$da dokumenta 5.2. iedalas. Ta norada, ka bisfenola A
izvértésanas sakumpunkts ir endokrina disruptora attieciba uz apkartéjo vidi PVO dota definicija,
ka to interpretéjusi Komisijas konsultativa ekspertu grupa attieciba uz endokrini disruptivam
vielam. Turklat apliecino$aja dokumenta ir noradits, ka vértéjuma ir ievérotas pamatnostadnes
kimisko vielu izvértésanai saistiba ar to endokrini disruptivajam ipasibam, kuras ESAO noteikusi
vadlinijas Nr. 150.
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103 Turpinot — apliecinos$aja dokumenta ir paskaidrots, ka gan in vitro dati, gan in vivo dati tika nemti
vera, lai pieraditu endokrino iedarbibas veidu, nopietno ietekmi, biologiski pienemamo saikni
starp $o ietekmi un endokrino iedarbibas veidu, ka ari atbilstibu attieciba uz apkartéjo vidi. Sim
nolikam apliecino$aja dokumenta ir paskaidrots, ka tika atseviski izvértéti divi ietekmes veidi,
proti, pirmam kartam, endokrina iedarbibas veida raditaji un, otram kartam, ietekme uz
apikalajiem vértéjuma punktiem. Nemot véra — ka tas ir precizéts apliecino$aja dokumenta —, ka
endokrina iedarbibas veida raditaji, ka ari apikala ietekme ir atkarigi no taksoniem, vértésana tika
balstita uz pétijumiem ar zivim, abiniekiem un bezmugurkaulniekiem, vienlaikus precizéjot, ka
dati par bezmugurkaulniekiem vienigi pamato secinajumus, kas galvenokart giti no datiem par
noteiktam zivju un abinieku sugam. Citiem vardiem, datiem par bezmugurkaulniekiem apstridéta
lémuma pienems$ana nebija autonomas izskiro$as nozimes ECHA izdaritajos secinadjumos.

104 Tapat no apliecino$a dokumenta izriet, ka gan in vitro dati, gan in vivo dati tika nemti véra
atbilstos$i uz pieradijjumu pieradijuma spéku balstitajai pieejai, ka tas ir noteikts Regulas
Nr. 1907/2006 XI pielikuma un aprakstits $a sprieduma 63. punkta. Saja zina visu ECHA
izmantoto pétijumu zinatniska uzticamiba tika izvértéta. Tapat apliecino$aja dokumenta katram
pétijumam ir pieskirta uzticamibas atzime, pamatojoties uz Klimisa vértéjuma skalu. Tadéjadi
apliecinosaja dokumenta ir izklastiti kritériji, kas taja ir pieméroti, lai noteiktu, vai pétijums ir
uzskatams par uzticamu bez ierobezojumiem (1 saskana ar Klimisa vértéjuma skalu), uzticamu ar
ierobezojumiem (2 saskana ar Klimisa vértéjuma skalu), neuzticamu (3 saskana ar Klimisa
vértéjuma skalu) vai ari nav iespéjams pieskirt nekadu vértéjumu (4 saskana ar Klimisa vértéjuma
skalu).

105 Saja zina janorada, ka apliecino$a dokumenta 22. lappusé ir ietverts visparigs apraksts par
pieméroto vértésanas sistému, kas nav pilniba identiska ar Klimisa vértéjuma skalu, ka ta
aprakstita $a sprieduma 56. punkta minétaja panta. Tadéjadi, pieméram, saskana ar $o publikaciju
vértéjums “1 = uzticams bez ierobezojumiem” ir pieskirts gan pétijumiem un datiem, kas istenoti
vai ieglti saskana ar apstiprinatam vai starptautiski atzitam pamatnostadném, vélams atbilstosi
labai laboratoriju praksei, gan ari pétijumiem, kuru visi parametri ir loti salidzinami ar
vadlinijam. Saskana ar apliecinoso dokumentu vértéjums 1 tiek pieskirts pétijumiem, kuriem ir
kvalitativa izstrade, izpilde un dokumentacija, bet nav nepieciesams, lai tie pilniba saskanétu ar
tadam starptautiska limeni pienemtam pamatnostadném ka, pieméram, ESAO pienemtas
pamatnostadnes. Saistiba ar procesa organizatorisko pasakumu jautata par $im at$kiribam,
nosakot vértésanas kritérijus, ECHA tomeér apstiprinaja, ka, identificéjot bisfenolu A, ta ir
izmantojusi tikai Klimisa vértéjuma skalu. Lidz ar to atskiribas visparigaja apraksta, kas ieklauts
apliecinos$aja dokuments, ir vienigi terminologiskas un negroza to, kas $aja gadijuma ir izmantota
vértésanas sistéma, proti, Klimisa sistéma.

106 Nemot véra uzticamibu, kada ir atzita pétjjumam, apliecino$aja dokumenta ir veikts noskirums
starp atslégpétijumiem, kuri identificéti atkariba no to uzticamibas, un $I pétijuma atbilstibu.
Tadéjadi no ECHA atbildém uz Visparéjas tiesas jautajumu izriet, ka uzticami pétijumi (vertéti
ar 1 vai 2 Klimi$a vértéjuma skala), kuri sniedza visvairak informacijas par endokrino iedarbibas
veidu un ta sekam, tika kvalificéti par atslégpétijumiem, savukart pétijumi ar mazaku uzticamibu
un tadi, kas sniedza mazak informacijas par endokrino iedarbibas veidu, vienigi pamatoja
secindjumus, kuri gati galvenokart no atslégpétijumiem, un tadéjadi kalpoja pieradijumu
pieradijuma spékam.

107 Lidz ar to ir jakonstaté, ka ECHA pieméroja vértésanas metodi, kas sistematiski nodrosinaja to, ka

in vivo un in vitro datu par dazadiem taksoniem noteiksana par atbilstigiem pieradijumiem tika
veikta, pilniba ievérojot zinatniska parakuma principu. Tas, ka katram pétijumam tika pieskirts
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vértéjums péc Klimisa skalas, it ipasi lava ECHA veikt datu izsvér$anu atkariba no to zinatniskas
uzticamibas. Sada izsvérsana ir tiesi atbilstiga ECHA izmantotajai pieejai, identificéjot
bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punktam, proti, uz pieradijumu pieradijuma spéku balstitajai pieejai.

108 Attieciba uz EFSA izstradato protokolu saistiba ar bisfenola A izraisitas bistamibas izvértéjumu ir
janorada, ka $aja prasitdjas minétaja protokola nav noteikti tadi kritériji bisfenola A butisko
ipasibu izvértésanai, kuri ECHA bitu jaievéro. Sis protokols attiecas vienigi uz EFSA uzticétajiem
pienakumiem, kas ir atskirigi no ECHA uzticétajiem pienakumiem. Tadéjadi EFSA protokols ir
koncentréts uz to, lai tiktu izvertéti riski, kas saistiti ar ipasu bisfenola A izmantosanu, proti, riski,
kurus rada kadas vielas iedarbiba uz patérétaju it ipasi ar partiku ar tadu materialu starpniecibu,
kuriem ir saskare ar partiku, lai noteiktu bisfenola A iedarbibas pielaujamo dienas devu.

109 Turklat ir janorada — tas, ka noteiktu pétijumu uzticamiba ES zinojuma RAR un apliecinosaja
dokumenta tika noveértéta atskirigi, visparigi raugoties, neliek apsaubit ECHA veikto bisfenola A
butisko ipasibu vértéjumu. Vispirms, $aja zinojuma nav veikts sistematisks izmantoto pétijumu
uzticamibas vértéjums. It ipasi taja nav piemérota Klimisa vértéjuma skala. Turklat, ka skaidri
noradits apliecino$aja dokumenta, aplikojama vértéjuma mérkis ir bisfenola A endokrino ipasibu
izvértésana, un tas atskir So vértéjumu no citiem bisfenola A vértéjumiem, proti, it ipasi no
vértéjuma, kurs izriet no ES zinojuma RAR un kura meérkis ir noteikt bisfenola A paredzéto
beziedarbibas koncentraciju, nevis vértét Sis vielas ka endokrina disruptora raksturigas ipasibas.

110 Saja zina ir ari jakonstaté, ka Klimi$a vértéjuma skala, protams, ir metodologisks lidzeklis, ko $aja
lieta izmanto ka atsauci. Tomeér vienigi tad, ja ECHA kopuma butu piemérojusi $o uzticamibas
novértésanas sistému nekonsekventi, tadéjadi ietekméjot pieradijumu izsvérsanu, $o pieeju varétu
kvalificét ka tadu, kura ir pielauta acimredzama klada vértéjuma, identificéjot bisfenolu A ka vielu,
kas rada loti lielas bazas. Klimi$a vértéjuma skalas piemérosanas saskanotiba ir javérté ipasaja
konteksta, ko nosaka bisfenola A identificésana, ka to veica ECHA. To, ka citas iestades ir
noveértéjusas ta pasa pétijuma uzticamibu atskirigi, var izskaidrot tostarp ar $i novértéjuma ipaso
kontekstu un meérki, un nav ta, ka sis apstaklis pats par sevi noteikti liek apsaubit ECHA
pétijlumam kopuma pieskirta vértéjuma pareizumu.

111 Nemot véra ieprieks minéto, ir janoraida prasitajas arguments attieciba uz apgalvotu sistematiskas
parskatiSanas metodes neesamibu.

2) Par “in vitro” pétijumiem

112 Pirmkart, attieciba uz daziem in vitro datiem, kas minéti secinajuma par in vivo datiem atbalstam,
prasitaja uzskata, ka ECHA ir atzinusi dazus vajos punktus, pieméram, to, ka MCF-7 testos nav
veikta parbaude ar antagonistu E2, ka ari ierobezotas zinatniskas atzinas attieciba uz to, ka
interpretéjami rezultati, kas gati no in vitro datiem par bezmugurkaulniekiem. Tomér ECHA
neesot apspriedusi apstakli, ka Sie dati ir neparliecinosi, tostarp lai pamatotu secinidjumus, kas
guti no in vivo datiem.

113 Tapat — un ECHA turklat pati to esot atzinusi — ta neesot némusi véra to, ka tests par steroidu

transporta proteinu nevar sniegt datus attieciba uz testa izmantoto savienojumu uztversanas
proteina afinitati.
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114 Turklat in vitro pétijumi, kas apliecino$aja dokumenta ir izmantoti par pamatu, lai konstatétu
estrogénu receptoru un androgénu receptoru darbibas veidu, nebalstoties ne uz ESAO
apstiprinatu testésanas vadliniju, ne uz Environmental Protection Agency (EPA, Vides aizsardzibas
agentira, ASV) apstiprinatu protokolu. Apliecinosaja dokumenta esot vienigi sniegts ierobezots
daudzums pétijumu par androgénisko darbibu un par darbibu, kas lidziga vairogdziedzera
hormona darbibai. Turklat pétijumos, kuri minéti apliecino$aja dokumenta un kuri attiecas uz
transkripcijas aktivaciju vai zinotajgéniem, ko kontrolé estrogénu receptori, androgénu receptori
un vairogdziedzera receptori, prasitajas ieskata, esot iegiti secindjumi par bisfenolu A, lai gan
tajos neesot ietverti nekadi dati par bisfenolu A. Vacijas kompetentas iestades sagatavotaja
dokumenta (skat. $a sprieduma 9. punktu) ECHA esot atzinusi, ka $ie pétijumi ir citéti kladaini.
Tomeér ta neesot mainijusi ar Siem pétijumiem pamatotos secinajumus.

115 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida
Sos argumentus.

116 Jakonstaté, ka apliecino$aja dokumenta ir ievérota piesardziba, vértéjot datus, kas iegati in vitro
pétijumos, kuru ierobezoto individualo pieradijuma spéku ECHA ir atzinusi. Pieméram, ir
konstatéts, ka apliecino$a dokumenta 29. lappusé nav izslégts, ka MCF-7 testos novéroto ietekmi
neizraisija bisfenola A endokrinais iedarbibas veids. Apliecinosda dokumenta 32. lappusé ir
secinats, ka visi in vitro dati liek pienemt, ka bisfenolam A “var” bat endokrins iedarbibas veids.
Tatad in vitro dati, aplikoti atseviski, faktiski nelauj gat galigus secinajumus par bisfenola A
iedarbibas veidu. Tomeér ir atbilstosi, ka ECHA izmanto $os datus uz pieradijumu pieradijuma
spéku balstitas pieejas ietvaros, ciktal ar Siem datiem tiek pamatota ietekme, kas novérota in vivo
pétijumos ar zivim un abiniekiem.

117 Saja zina ir jakonstaté, ka prasitija neapgalvo, ka in vitro dati bitu pretruna in vivo pétijumos
novérotajai ietekmei. Ta vienigi apSauba dazu inm vitro datu atbilstibu, neizdarot no ta
secinajumus par visu izsvérto pieradijumu pieradijuma spéku. Tomeér §i pieeja neizslédz to, ka
in vitro dati, neraugoties uz to, ka Sie dati, iespéjams, ir mazak uzticami un mazak parliecinosi,
var pamatot secinajumus, kas guti no datiem, kuri ir atziti par uzticamakiem un parliecinosakiem.

118 Ka ECHA ari ir noradijusi, pieejamo in vitro datu visparéja aina atbilst secinajumiem, kas giti no
in vivo noveérotas ietekmes. Tadéjadi zema antiandrogéna iedarbiba, kas noveérota in vitro, zinama
méra var skaidrot apikalas estrogéniskas iedarbibas rasanos in vivo ka nevienlidzigu dzimumu
proporciju ar augstaku rezultatu matitém. Konkrétak, attieciba uz steroido dzimumhormonu
savienojuma proteina testu no apliecino$a dokumenta izriet, ka $is tests parada bisfenola A spéju
inhibét E2 savienojumu ar plazmas steroido dzimumhormonu savienojuma proteinu.

119 Lidz ar to ar prasitdjas argumentiem nevar pieradit, ka, izvértéjot in vitro pétijumus, bitu pielauta
acimredzama klada veértéjuma, kas ietekmétu to, ka bisfenols A ir identificéta ka endokrini
disruptiva viela, kura var izraisit nopietnu ietekmi uz apkartéjo vidi, atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

3) Par “in vivo” pétijumiem, kas veikti ar bezmugurkaulniekiem

120 Otrkart, par in vivo pétijumiem, kas veikti, lai novérotu endokrino ietekmi wuz
bezmugurkaulniekiem, prasitaja apgalvo, ka pétijumi par gliemeziem attieciba uz saldideni un
pétijumi par mazsartarpiem attieciba uz sedimentiem ietver kladainus vértéjumus. Tomér Siem
pétijumiem esot bijusi noteico$a loma apstridéta lémuma pienemsana.
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i) Par pétijumu “Oehlmann et al.” (2006) ar gliemeZiem “Marisa cornuarietis”

121 Pirmam kartam, prasitajas ieskatd, pétijumos ar gliemeziem Marisa cornuarietis, ko veica
Oehlmann, proti, it ipasi pétijuma Oehlmann et al. (2006) esot pielauti butiski trakumi to
izstradé un sniegtajas detalas, kas arl esot minéti ES zinojuma RAR un publicéti pétijuma
Dietrich et al. (2006). Neviena neatkariga laboratorija nekad neesot apstiprinajusi nopietno
ietekmi, par ko zinoja Oehlmann. It ipasi Oehlmann novéroto “super-feminizacijas” ietekmi
neesot bijis iespéjams atkartot pétijuma Forbes et al. (2008), kura savukart esot izmantota
derigika un no statistikas viedokla parliecinosaka testa ierice un kurs$ esot balstits uz Marisa
cornuarietis dzimtu, kas vieglak laujas ekotoksikologiskajiem pétijumiem. Visvajaka beziedarbibas
koncentracija, kura tika novérota pétijuma Forbes et al. (2008), esot bijusi 3 lidz 4 reizes augstaka
neka Oehlmann pétijumos novérota. Turklat ESAO istenotaja apstiprinasanas procesa tam, kas
kluva par testéSanas vadliniju Nr. 242 attieciba uz Potamopyrgus antipodarum reprodukcijas
testiem, esot atklajies, ka testéSanas sistému nevaréja apstiprinat attieciba uz
“super-feminizacijas” ietekmi. Saja zina prasitija norada, ka Marisa cornuarietis un
Potamopyrgus antipodarum ir galvenas sugas, kas pieder tai pasai taksonomiskajai grupai, proti,
priek§zaunu moluskiem. Lidz ar to esot “loti iespéjams”, ka tiem ir tadas pasas reproduktivas
ipasibas un endokrinas sistémas.

122 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida
Sos argumentus.

123 Attieciba uz in vivo pétijumiem, kas veikti ar bezmugurkaulniekiem, iesakuma ir janorada, ka no
pasa apliecinosa dokumenta izriet, ka ta ka nav zinatniskas vienpratibas par definiciju biologiski
pienemamai saiknei starp radito ietekmi un endokrino iedarbibas veidu attieciba uz $im
bezmugurkaulnieku sugam, ka ari nemot véra $ajos pétijumos gito datu sadrumstalotibu, no
Siem pétljumiem gutie dati ir kalpojusi vienigi ka papildu pieradijumi, ar kuriem ir pamatoti
secinajumi, kas guti galvenokart pétijumos ar zivim un abiniekiem.

124 Attieciba uz Oehlmann pétijumiem ECHA tostarp nav apstridéjusi, ka tajos ir dazi trakumi
attieciba uz to eksperimentalo planojumu, kas turklat esot skaidri aprakstiti apliecino$aja
dokumenta un nemti véra, novértéjot to uzticamibu. Saja dokumentd no ta ir secinats, ka
attieciba uz Siem pétijumiem ir jasaglaba piesardziba, vienlaikus nemot véra tajos pausto ietekmi,
kas apliecino$aja dokumenta tiek uzskatita par iespéjamu noradi uz to, ka Marisa cornuarietis uz
bisfenola A iedarbibu reagé butiski.

125 Tomeér, ka noradits $a sprieduma 64. punkta, uz pieradijumu pieradijuma spéku balstita pieeja
neliedz vielas identificésanu pamatot ari ar datiem, kuriem per se ir neliela zinatniska uzticamiba,
ja ta ir tikusi nemta véra datu izsvérsana. Saja gadijuma Oehlmann pétijumi tapat ka visi dati, kas
guti pétjjumos par bezmugurkaulniekiem, nav galvenie dati bisfenola A endokrina iedarbibas
veida izvértéjuma, bet gan ar tiem vienigi pamato $o izvértéjumu. No ta ari izriet, ka apstaklis, ka
Oehlmann pazinota ietekme nevaréja tikt atkartota pétijjuma Forbes et al. (2008), nevar likt
apSaubit it ipasi secinajumus, kas izdariti atslégpétijumos, kuri attieciba uz endokrino iedarbibas
veidu veikti ar zivim un abiniekiem.

126 Turklat apliecino$aja dokumenta ir izvértéti iemesli, ar kuriem varétu izskaidrot to, ka Oehlmann
pétijumos konstatéto ietekmi nebija iespéjams atkartot. Starp Siem iemesliem tiek minéta
izmantotas dzimtas atskiriba un augsta reproduktiva limena maskéjosa ietekme, ka ari apstaklis,
ka pétijuma Forbes et al. (2008) neesot tikusi nemta véra sezonalitate. Saskana ar apliecinoso
dokumentu Oehlmann pétijumos novéroto ietekmi varot attiecinat uz metabolitiem, kas esot labi
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redzami pusstatistiskos apstaklos atbilstigas koncentracijas, nevis tados dinamiskos apstaklos ka
Forbes izmantotie. Turklat, ka norada Vacijas Federativa Republika un ClientEarth, Forbes
pétijumu meérkis nebija atkartot Oehlmann pétijumus.

127 Lidz ar to taja, ka ECHA ir skaidrojusi Oehlmann pétijumus, nav pielautas kladas, nemot véra uz
pieradijumu pieradijuma spéku balstitas pieejas prasibas.

ii) Par pétijumiem “Duft et al” (2003) un “Jobling et al” (2004) ar gliemeZiem “Potamopyrgus
antipodarum”

128 Otram kartam, prasitdja ir iesniegusi lidzigus apsvérumus par pétijumiem ar gliemeziem
Potamopyrgus antipodarum, ko veikusi Duft et al. (2003) un Jobling et al. (2004). Saja zina
prasitaja apgalvo, ka Sajos pétijumos iegitie rezultati par bisfenola A iedarbibu nav tikusi
apstiprinati citos galigos pétijumos, tostarp Forbes et al. (2007), Forbes et al. (2008),
Warbritton et al. (2007a) un Warbritton et al. (2007b).

129 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida
Sos argumentus.

130 Janorada, ka saskana ar apliecinoSo dokumentu ECHA atbilstosi uz pieradijumu pieradijuma
speku balstitajai pieejai ir némusi véra pétijumos Duft et al. (2003) un Jobling et al. (2004)
novéroto ietekmi uz gliemeziem Potamopyrgus antipodarum ka datus, ar ko vienigi pamato
secinajumus par bisfenola A endokrino iedarbibas veidu attieciba uz zivim un ziditajiem. Sajos
pétijumos konstatéja embrionalas produkcijas stimulaciju ar samazinatu koncentraciju, ko ECHA
uzskatija par indikaciju iedarbibas veidam, kas lidzigs estrogéniskam iedarbibas veidam. Tadéjadi
ECHA, veicot pieejamo datu kopéjo izsvérsanu, sim pétijumam pieskira zemaku relativo vértibu
tapat ka visiem pétijumiem ar bezmugurkaulniekiem. Lidz ar to pétijumos Jobling et al. (2004) un
Duft et al. (2003) novérotas ietekmes vienigi indikativo raksturu nevar ap$aubit tapéc, ka ta nav
tikusi apstiprinata prasitajas minétajos pétijjumos.

131 Visbeidzot, prasitaja katra zina nav iesniegusi informaciju, kas atspékotu pétijumos Jobling et al.
(2004) un Duft et al. (2003) novéroto ietekmi un ar ko varétu pieradit, ka $o autoru rezultati nav
izmantojami ka pieradijumi, ar kuriem pamatot secinajumus par bisfenola A endokrino iedarbibas
veidu.

«

iii) Par pétijumu “Ladewig et al.” (2006) ar “Lumbriculus variegatus”

132 Tresam kartam, prasitaja apgalvo, ka ECHA ir kladaini balstijusies uz pétijumu ar mazsartarpiem
Lumbriculus variegatus, ko veicis Ladewig et al. (2006). Si pétijuma meérkis neesot bijis sniegt
drosus datus par risku novértéjumu, bet drizak iepazistinat ar jaunu tehnisko pieeju. Turklat esot
janorada, ka augstas kvalitates pétijuma Picard (2010c) esot minéts beziedarbibas koncentracijas
limenis, kur$ bijis cCetras reizes augstaks neka koncentracijas limenis izpétes pétijuma
Ladewig et al. (2006).

133 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida
$os argumentus.
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134 Saja zina ir jakonstaté, ka apliecino$aja dokumenta ir skaidri secinats, ka aplikotais potencialais
bisfenola A iedarbibas veids skaidri neizriet no pétijuma Ladewig et al. (2006). ECHA, atbilstosi
pieejai, kas ir balstita uz pieradijumu pieradijuma spéku, identificéjot bisfenola A ka endokrini
disruptivas vielas ipasibas, néma véra §1 pétijuma ierobezoto pieradijuma spéku. Turklat, nemot
vera, ka pétijumi ar bezmugurkaulniekiem tika izmantoti vienigi $is identificéSanas atbalstam
atbilstosi pieejai, kas ir balstita uz pieradijumu pieradijuma spéku, apgalvotie trikumi pétjjuma
Ladewig et al. (2006) vértéjuma, pat pienemot, ka tie apstiprinatos, katra zina nevarétu nozimét
acimredzamu kladu vértéjuma, kas attiecinama uz bisfenola A identificésanu atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

135 Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, ir janoraida izvirzitie argumenti par pétijumiem,
kas veikti ar bezmugurkaulniekiem.

4) Par “in vivo” pétijumiem ar abiniekiem

136 Treskart, prasitaja apgalvo, ka ECHA ir pamatojusies uz daziem pétijumiem par ziditaju sugam ka
uz parliecinosiem pieradijumiem, lai gan DK esot atzinusi datu ierobezoto pieejamibu un to slikto
kvalitati. Konkrétak, pastavosie in vitro dati neatbilstot in vivo konstatéjumiem $aja zina. In vitro
dati, kas turklat esot vaji un ierobezoti, pieradot mijiedarbibu ar vairogdziedzera hormonu
receptoru un noradot, ka bisfenols A ir §1 receptora antagonists, savukart in vivo dati, ar ko ir
konstatéta paatrinata attistiba ziditadjiem, liecinot par to, ka bisfenols A ir vairogdziedzera
hormonu receptora agonists. Lidz ar to mehanisms, kas izraisa paatrinatu attistibu ziditajiem,
neesot skaidrs.

137 Turklat in vivo datiem par ziditdjiem piemitot nopietni trakumi. Ta, pieméram, pétijuma
Heimeier et al. (2009) par Xenopus laevis, kur$ apliecino$aja dokumenta ir uzskatits par vienu no
atsléegpétijumiem un novértéts ka uzticams ar ierobezojumiem (2 péc Klimisa vértéjuma skalas),
kontroles dzivnieki pétijuma sakuma esot bijusi 54. attistibas stadija péc atbilstosas Nivkopa un
Fabera [Nieuwkoop, Faber] vértéjuma skalas un esot sasniegusi 56. stadiju tikai péc 21 dienas, lai
gan atbilstosaja testéSanas metodé, proti, ESAO vadlinija Nr. 231 par abinieku metamorfozes
testiem esot prasits, lai kontroles dzivnieki sakuma biutu 51. attistibas stadija un lai tie sasniegtu
vismaz 57. attistibas stadiju péc 21 dienas. Lidz ar to prasitaja apsauba visu pétijjumu, kuram,
prasitajas ieskata, butu vajadzéjis sanemt uzticamibas atzimi 3 péc Klimisa vértéjuma skalas un
kurs$ $a iemesla dé] nevaréja tikt uzskatits par drosu pieradijumu $aja gadijuma. Turklat ECHA
neesot némusi véra $os apsvérumus, kas tika pazinoti atbilstosi XV pielikumam izstradatas
dokumentacijas sabiedriskas apspriesanas laika.

138 Apsvérumos par atbildi uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumu, kas $aja zina tika uzdots ECHA,
prasitaja turklat uzsvéra, ka pétijuma Heimeier et al. (2009) minétie novérojumi var tikt skaidroti
ar1 ar kladainu pétijuma izstradi, proti, ar ikdienas barosanas kartibas neievérosanu. Turklat tadi
pasi novérojumi esot guti ari ar negativajiem kontroles dzivniekiem, kuriem neesot bijusi nekada
bisfenola A iedarbiba. Visbeidzot, prasitajas ieskata, pétijums Iwamuro et al. (2003) ar to pasu
sugu nevaréja apstiprinat secindjumus par iedarbibu uz vairogdziedzeri, jo ietekme esot novérota
tikai pie koncentracijas, kas vienlidziga ar akutu toksicitati, un tas neatbilstot abinieku
metamorfozes testam saskana ar ESAO vadliniju Nr. 231.

139 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida
Sos argumentus.
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140 Vispirms janorada, ka apliecino$aja dokumenta ir secinats, ka bisfenols A darbojas ka
vairogdziedzera antagonists abiniekiem. Saja zina apliecino$aja dokumenta kia pamatojums ir
atsauce uz ESAO vadlinija Nr. 231 paredzétajiem iedarbibas uz vairogdziedzeri raditajiem,
atbilstosi kuriem tika vértéti in vivo pétijumi ar Xenopus laevis. Starp Siem raditajiem aizkavéta
attistiba it ipasi ir minéta ka norade uz antagonistisku iedarbibu uz vairogdziedzeri, ar
nosacijumu, ka nav novérojama nekada sistematiska toksicitate.

141 Tomeér pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, in vivo pétijumos, uz kuriem ka uz atslégpétijumiem ir
balstits apliecino$ais dokuments, proti, pétijuma Heimeier et al. (2009) un pétjjuma
Iwamuro et al. (2003), abos ir novérota $ada aizkavéta attistiba — ka ECHA turklat apstiprinaja,
atbildot uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumu, — un tas atbilstosi ESAO vadlinijam Nr. 231 liek
domat, ka bisfenols A neitralizé vairogdziedzera hormona T 3 iedarbibu.

142 Attieciba it ipasi uz pétijumu Heimeier et al. (2009) apliecino$aja dokumenta ir precizétas
atSkiribas starp $o pétijumu un ESAO vadliniju Nr. 231. Nemot véra sis atskiribas, skietot
atbilstigi pieskirt uzticamibas atzimi 2 Klimi$a vértéjuma skala. Sis pétijums, protams, neatbilst
minétajai vadlinijai. Tomér ECHA parliecino$i vai vismaz ticami norada iemeslus, kuru dé] ta So
pétijumu uzskatija par loti labi dokumentétu. Turklat neskiet, ka taja, ka $is pétijums noteikts par
atslégpétijumu, ir pielauta kltida, nemot véra to, ka saskana ar ECHA $aja gadijuma izmantoto
metodologiju pétijumi, kas sanémusi uzticamibas atzimi 2 Klimisa vértéjuma skala, var tikt
izmantoti ka atslégpétijumi, ciktal tajos konstatétajai ietekmei ir ipasa nozime.

143 Saja zina turklat ir jakonstaté, ka atskiribas no ESAO vadlinijas Nr. 231 pasas par sevi nevar likt
ap$aubit nozimibu novérojumam par antagonistisku iedarbibu uz vairogdziedzera hormoniem. Sis
novérojums, kas izdarits pétijuma Heimeier et al. (2009), ir apstiprinats citos in vivo pétijumos,
kuri minéti apliecinosaja dokumenta, tostarp it ipasi atslégpétijuma Iwamuro et al. (2003) ar to
pasu sugu. Protams, no pasa §1 pétijuma izriet, ka tas tika veikts pie relativi augstas
koncentracijas, kas ne obligati saskan ar ESAO vadlinija Nr. 231 ietvertajiem ieteikumiem. Tomér
vienigi apsvérumos par ECHA atbildém uz Visparéjas tiesas uzdotajiem jautajumiem prasitaja
apgalvo, ka pétijums Iwamuro et al. (2003) esot veikts pie toksiskas koncentracijas. Saja zina
saskana ar ESAO vadliniju Nr. 231 vienigi toksiskuma neesamibas gadijuma attistibas aizture ir
vairogdziedzera darbibu kavéjosas aktivitates raditajs. Tomér ir jakonstaté, ka prasitaja nepamato
$o hipotézi ar konkrétiem faktiem. Sados apstaklos, nemot véra to, ka ECHA $im pétijumam
pieskira uzticamibas atzimi 2 Klimisa vértéjuma skala un tatad ir nemts véra, ka sis pétijums nav
pilniba atbilstigs apstiprinatai metodei, tas, ka ECHA ir némusi véra pétijumu Iwamuro et al.
(2003), nav acimredzama klada veértéjuma. Turklat secinajumus, kas gati pétijumos
Heimeier et al. (2009) un Iwamuro et al. (2003), ir pamatojusi dazadi citi pétijumi ar abinieku
sugam, kuri apliecino$aja dokumenta ir uzskatiti par tadiem, kuri sniedz pamatojumu. Tadéjadi
no apliecinosa dokumenta, ka ari no ECHA atbildes uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumu
izriet, ka pétijuma Goto et al. (2006) ir konstatéta Xenopus (silruna) tropicalis un Rana rugosa
metamorfozes spontana aizture, ko izraisijusi bisfenola A iedarbiba, kura bloké vairogdziedzera
hormonu, it ipasi hormona T 3, receptorus. Tas, ka §is pétijums tika veikts tikai pie vienas
koncentracijas, ka to ir noradijusi prasitaja, ir ticis nemts véra apliecino$aja dokumenta, ciktal
taja §im pétijjumam pieskirta uzticamibas atzime 2 Klimisa vértéjuma skala un tas nav kvalificéts
ka atslégpétijums.

144 Turklat hipotézi par iedarbibu uz vairogdziedzeri apstiprina in vitro testi, kuri ari ir nemti véra
apliecino$aja dokumenta un kuros ir pieradits, ka bisfenols A negativi ietekmé hipotalama
hipofizes vairogdziedzera asi, ka ari konstatéta tada antagonistiska iedarbiba uz vairogdziedzera
hormonu receptoriem, kas ir atbildiga par attistibas kavésanos, kuru novéroja in vivo pétijumos.
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145 Nemot véra iepriek$ minéto, ir jauzskata, ka ar prasitajas argumentiem, ar kuriem ta apstrid to, ka
ECHA $aja gadijuma ir izmantojusi pétijumus par abiniekiem un it ipasi pétijumu Heimeier et al.
(2009) ar Xenopus laevis, nevar pieradit acimredzamu kladu secinajumos, kadus ta izdarijusi
attieciba uz bisfenola A iedarbibu uz vairogdziedzeri. Lidz ar to Sie argumenti nevar atnemt
pieradijuma spéku visiem pieradijumiem, kuru dé] ECHA identificéja bisfenolu A atbilstosi
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

5) Par “in vivo” pétijumiem ar zivim

146 Ceturtkart, prasitaja apgalvo, ka dazu pétijumu par bisfenola A estrogénisko ietekmi uz zivju
sugam rezultati nepamato ECHA secinjjumus par bisfenola A ka endokrini disruptivas vielas,
kurai var bt nopietna ietekme uz apkartéjo vidi, biitiskajam ipasibam.

i) Par pétijumu “Chen et al.” (2015) ar zebras zivim (“Danio rerio”)

147 Pirmam kartam, prasitaja apgalvo, ka vairaku paaudzu pétijums ar zebras zivim (Danio rerio)
Chen et al. (2015), kas apliecinosa dokumenta 41., 42. un 53. lappusé ir minéts ka
“atslégpétijums”, neesot uzticams bisfenola A endokrino ipasibu izvértésanai, jo taja esot pielauti
butiski trakumi un it ipasi tas, ka So pétijumu ir grati atkartot, tam trikst kontroles, ir analitiskas
nepilnibas un nepietiekama dokumentacija, un lidz ar to ECHA $aja gadijuma nevaréja balstities
uz %o pétijumu. Saja zina prasitdija atsaucas uz Apvienotds Karalistes pazinojumu DK
57. sanaksmé; saskana ar $o pazinojumu nebija pietieckamas informacijas, lai apstiprinatu $i
pétijuma rezultatus. Proti, $is pétljjums neesot ticis veikts atbilstosi apstiprinatam testéSanas
metodém, kas prasot, lai buitu veikta testésana attieciba uz vairakiem iedarbibas limeniem.

148 Turklat prasitaja apgalvo, ka pétijums Chen et al. (2015) ir vienigais ECHA minétais pétjjums, kura
ir konstatéta ietekme pie zemas koncentracijas, lai ari lielakaja dala pétijumu par bisfenola A
endokrino iedarbibas veidu esot konstatéta ietekme pie akuti toksiskas koncentracijas, un tas
liedzot uzticami noteikt ipasa iedarbibas veida ietekmi, jo jebkura novérota ietekme varot but ari
akati toksiskas koncentracijas, nevis faktiska bisfenola A endokrina iedarbibas veida izraisita
ietekme.

149 Turklat, prasitajas ieskata, pastav neskaidriba par ietekmi, kas konstatéta pétijuma Chen et al.
(2015) attieciba uz zivju dzimumu proporciju, ko ECHA esot atzinusi par galveno kritériju vielas
endokrini disruptivo ipasibu noteik$ana. Si ietekme esot tikusi noteikta, izmantojot vizualu
parbaudi, kas, no vienas puses, neesot uzticama attieciba uz zebras zivim, jo tam ir maz atskirigu
sekundaro dzimumipatnibu, un, no otras puses, ta neesot apstiprinata, izmantojot histologisko
parbaudi, proti, precizi nosakot dzimumu, izmantojot $inu un audu pétijumu. Saja zina, lai
vértéjums butu statistiski pamatots, ka to prasot it ipasi ESAO testésanas metode Nr. 240, sada
histologiska parbaude esot bijusi javeic par apjomigu un reprezentativu paraugu. Tomér pétjjuma
Chen et al. (2015) neesot minéts precizais parbaudito zivju skaits.

150 Visbeidzot prasitaja norada, ka dati par bisfenolu A attieciba uz Oryzias latipes, proti, zivju sugu,
par kuru esot veikts vislielakais skaits pétijumu attieciba uz potencialajam izmainam dzimumu
proporcija, norada, ka visparigi neesot novérotas nekadas izmainas dzimumu proporcija. Tikai
divos pétijumos, proti, pétijumos Yokota et al. (2000) un Na et al. (2002) esot konstatétas
izmainas dzimumu proporcija, lai ari to rezultati esot pretrunigi. Turpreti se$os citos pétijumos,
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proti, pétijjumos Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002), Sun et al. (2014), Bhandari et al.
(2015), Kang et al. (2002) un Tabata et al. (2001), neesot konstatétas nekadas izmainas dzimumu
proporcija.

151 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

152 Atbildot uz argumentiem par pétijumu Chen et al. (2015), ir janorada, ka trakumi, kurus minéjusi
prasitaja, ka arl Apvienota Karaliste sava pazinojuma, kas pievienots DK 57. sanaksmes
protokolam, kuri attiecas uz So pétijumu ar zebras zivim (Danio rerio) un kuri izriet it ipasi no ta,
ka $is pétijums ir veikts tikai pie vienas koncentracijas, ir skaidri atziti apliecino$a dokumenta
42. un 43. lappusé. Saja dokumenta ir skaidri noradits, ka pétijums Chen et al. (2015) neatbilst
labai laboratoriju praksei. Turklat saskana ar apliecinosa dokumenta 53. lappusi taja, ka $im
pétijumam ir pieskirta uzticamibas atzime 2 Klimisa vértéjuma skala, ir nemts véra, ka pétijums ir
veikts tikai pie vienas koncentracijas. Sis vértéjums tatad atbilst $a sprieduma 104. punkta
aprakstitajai ECHA metodologijai Klimi$a kritériju piemérosanai. Saja zina ir jaatgadina, ka dazi
pétijumu trakumi, pat ja tie ir buatiski, pasi par sevi nav pietiekami, lai uzreiz izslégtu Sos
pétijumus. Visbeidzot, $ie trakumi ir javérté, nemot véra minéto pétijumu spéju tomér pamatot
secinajumus, kurus ar tiem tiecas apstiprinat. Plasas ricibas brivibas, kas pieskirta ECHA un ka ta
aprakstita $a sprieduma 62. punkta, un it ipasi uz pieradijumu pieradijuma spéku balstitas pieejas
konteksta ar viedoklu atskiribam $ajos jautajumos nav pietiekami, lai noraiditu kadu pétijumu vai
secinajumus, kas tam ir japamato. Tadas sekas ir tikai gadijuma, ja ECHA pilniba un kludaini nav
némusi véra elementus, kuru ieklausana batu grozijusi pieradijumu kopéjo vértéjumu tadéjadi, ka
galigajam lémumam butu atnemta ticamiba.

153 Tomeér, nemot véra iepriek§ minéto, nevar pieradit, ka ECHA skatljuma uz pétijumu Chen et al.
(2015) ir pielauta acimredzama klada vértéjuma. Protams, ir noradits uz $i pétijuma trakumiem,
bet pamatojoso paskaidrojumu dé] tie nav uzskatiti par tik nopietniem, lai pamatotu to, ka
pétijums tiek uzskatits par neuzticamu un neatbilstigu attieciba uz ta secinajumiem. Tadéjadi, ta
ka $o pétijumu var uzskatit par uzticamu un nemot véra to, ka taja ir konstatéti daudzi
bisfenola A ietekmes aspekti, ECHA ari nav pielavusi acimredzamu kladu, kvalificéjot to par
atslégpétijumu saskana ar tas pasas metodologiju.

154 Saja zina it ipasi ir janorada, ka to sava iestasanas raksta darija ari ClientEarth, ka tas, ka pétijums
tika veikts tikai pie vienas koncentracijas, pats par sevi neliedz to nemt véra bisfenola A
identificésana, jo vielas identificéSana par tadu, kas rada loti lielas bazas, balstas uz tas butiskajam
ipasibam.

155 Attieciba uz pétijuma Chen et al. (2015) novéroto ietekmi uz dzimumu proporciju vispirms ir
jakonstaté, ka prasitaja nav apstridéjusi, ka apliecino$aja dokumenta dzimumu proporcija ir
uzskatita par vértéjuma punktu, kas var bat endokrina iedarbibas veida raditajs. Ka noradits
apliecino$aja dokumenta, sada pieeja atbilst ESAO vadlinijai Nr. 150, saskana ar kuru nav neviena
izmainu dzimumu proporcija gadijuma, ko nebitu izraisijis endokrinais disruptors.

156 No apliecinosa dokumenta un lietas dalibnieku procesualajiem rakstiem izriet, ka vizuali
novérojumi par dzimumu attiecibu faktiski tika parbauditi dubultaklajas histologiskajas
parbaudés. Tomér ECHA nevaréja nosaukt precizu $ada histologiskaja parbaudé izmantoto zivju
skaitu. Lidz ar to nevar noskaidrot, vai histologiska parbaude tika veikta ar pietiekami apjomigu
un reprezentativu paraugu, ka ir ieteikts ESAO testésanas metodé Nr. 240. Tomér janorada, ka
apliecinos$aja dokumenta nav minéts, ka ECHA uzskatija $o pétijumu par tadu, kas pilniba atbilst
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apstiprinatam metodém. Tiesi otradi, ECHA tam pieskira uzticamibas atzimi 2 Klimisa vértéjuma
skala, lai atspogulotu $im pétljjumam piemitosos metodologiskos trikumus, neaps$aubot ta
visparéjo uzticamibu. Tapat no apliecinosa dokumenta 42. lappuses attieciba uz $o pétijumu
izriet, ka nebija batisku atskiribu starp, pirmam kartam, vizualas parbaudes rezultatiem un, otram
kartam, rezultatiem, kas gati histologiskaja parbaudé. Lidz ar to atklajas, ka, ciktal histologiska
parbaude tika veikta, tas rezultati nebija pretruna vizualas parbaudes rezultatiem. No ta izriet —
ar to vien, ka pétijuma Chen et al. (2015) nebija plasak dokumentéts histologiskas parbaudes
apjoms, nepietiek, lai liktu ap$aubit $aja pétijuma gitos rezultatus.

157 Attieciba uz jautajumu par ietekmes uz dzimumu proporciju reproducéjamibu, par ko ir zinots
pétijuma Chen et al. (2015), ir japauz $adi apsvérumi.

158 Pirmais apsvérums — no apliecinosa dokumenta, protams, izriet, ka ne atslégpétijuma Segner et al.
(2003a), ne peétijuma Keiter et al. (2012), kas ari tika veikti ar Danio rerio pie augstakam
koncentracijam neka pétijuma Chen et al. (2015) izmantotas, netika novérota ietekme uz
dzimumu proporciju. Tapat ir jamin, ka, atbildot uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumu,
ECHA nevaréja sniegt pamata esoSus iemeslus, kas varétu paskaidrot $o ietekmes uz dzimumu
proporciju neesamibu. Tomeér $ajos pétijjumos ir konstatéti citi raditaji, kas apstiprina bisfenola A
endokrina iedarbibas veida esamibu vai vismaz ticamibu, proti, it ipasi vitelogenina indukcija. Lidz
ar to ietekmes uz dzimumu proporciju novérojumu triakums vien nevar liecinat par pretrunu, kas
pietiekami lautu zinatniski apsaubit pétijuma Chen et al. (2015) konstatéjumus.

159 Otrais apsvérums — ietekme uz dzimumu proporciju ir tikusi novérota ari vél kadai citai zivju
sugai. Runa ir par Oryzias latipes atslégpétijuma Yokota et al. (2000). Ir taisniba, ka $is pétijums
ne vien attiecas uz citu zivju sugu, bet tas ari tika veikts pie augstakas koncentracijas neka pétijjuma
Chen et al. (2015). Lidz ar to ar minéto pétijumu nevar tiesi apstiprinat pétijuma Chen et al. (2015)
secindjumus $aja zina. Tomeér abi Sie pétijumi, tos skatot kopa, pastiprina pieradijumu pieradijuma
speku attieciba uz bisfenola A ietekmi uz dzimumu proporciju zivju populacija. Saja gadijuma
dazadie ECHA iesniegtie elementi veido noradijumu kopumu, kas pamato tas hipotézi. Turpreti
prasitajas iesniegtie elementi nevar atnemt ticamibu $§1 noradijumu kopuma pieradijuma spékam.

160 Visbeidzot, attieciba uz sesiem pétijumiem ar Oryzias latipes, kurus min prasitaja (skat. $a
sprieduma 150. punktu) un kuros nav konstatéta ietekme uz dzimumu proporciju, ir jakonstaté —
ka to noradija ECHA attieciba uz pétijumiem Kang et al. (2002) un Tabata et al. (2001) —, ka to var
izskaidrot apstaklis, ka $ajos pétijumos novérotas zivis nebija paklautas iedarbibai to attistibai
jutiga fazé. Lidz ar to nav ta, ka ietekmes uz dzimumu proporciju neesamiba $ajos pétijumos
noteikti ir pretruna ietekmei, kas konstatéta pétijumos Yokota et al. (2000) vai Chen et al. (2015).
Attieciba uz pétijumiem Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002), Sun et al. (2014) un
Bhandari et al. (2015) ir janorada, ka, lai ari tajos nav konstatéta ietekme uz dzimumu
proporciju, tomér tie var pamatot secinadjumus, kas pétijuma Chen et al. (2015) guti par
bisfenola A endokrino iedarbibas veidu. Tadéjadi pétijuma Metcalfe et al. (2001) konstatéts
testis-ova, morfologiskas izmainas tévinu sékliniekos un paatrinata ovogenéze matitém. Savukart
pétijuma Kashiwada et al. (2012) ir konstatéta vitelogenina indukcija, bet pétijuma Sun et al.
(2014) — samazinata izskilsanas un paaugstinats vitelogenina limenis. Attieciba uz pétijumu
Bhandari et al. (2015) no apliecino$a dokumenta izriet, ka taja ir konstatétas starppaaudzu
reproduktivas anomalijas attieciba uz apauglosanas pakapi un embriju izdzivotibu, ko izraisijusi
bisfenola A iedarbiba.
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161 Nemot véra ieprieks minéto, ir jakonstaté, ka uz pieradijumu pieradijuma spéku balstitas pieejas
konteksta saubas, kas izteiktas attieciba uz pétijumu Chen et al. (2015) un it ipasi ietekmes uz
dzimumu proporciju parbaudi un reproducéjamibu, pat ja pienem, ka tas ir pamatotas, nevar
pieradit, ka ECHA secinajuma, saskana ar kuru bisfenolam A ir estrogénisks iedarbibas veids uz
zivim, butu pielauta acimredzama klada vértéjuma.

162 Katra zina pétijums Chen et al. (2015) neaprobezojas ar to, ka vienigi konstatétu ietekmi uz
dzimumu proporciju, kas ir prasitdjas parmetumu pamata. Saja pétijuma ir konstatéti ari citi
indikatori, kas liecina par estrogénisko iedarbibas veidu, proti, ietekme uz spermatozoidu skaitu
un kvalitati, ka ari kapuru malformacija un mirstiba. Tas, ka §is pétijums ir veikts pie zemas
koncentracijas, pats par sevi neliek apstridét secindjumus par estrogénisko iedarbibas veidu. Ka
tika noradits $a sprieduma 63. punkta, elements, kas nemts véra pieradijumu pieradijuma spéka
pieeja, turklat var izradities nepilnigs attieciba uz kadu specifisku vértéjuma punktu, bet tas
tomeér neliedz izdarit secinajumus no visiem pieejamajiem datiem, kas pierada lidzigu ietekmi.
Saja gadijuma it ipasi pétljuma Segner et al. (2003a), kura kvalificésanu par atslégpétijumu
prasitaja turklat nav apstridéjusi, saskana ar apliecino$o dokumentu ir konstatéti citi estrogéniska
iedarbibas veida indikatori attieciba uz Damnio rerio, proti, vitelogenina indukcija, testis-ova un
apauglosanas spéjas samazinasanas. Turklat pétijums Chen et al. (2015) nav vienigais, kura ir
pieradita ietekme uz dzimumu proporciju. Sada ietekme it ipasi ir konstatéta ari atslégpétijuma
Yokota et al. (2000), kura ECHA veikto vértéjumu prasitaja nav apstridéjusi. Visbeidzot, citos
pétijumos ar Danio rerio un Oryzias latipes ir konstatéti citi endokrina iedarbibas veida
indikatori, un tie pamato secinajumus, kas guti tados atslégpétijumos ka it ipasi Yokota et al.
pétijuma (2000) par Oryzias latipes, ka ar1 Segner et al. (2003a) pétijuma.

163 Lidz ar to, pakartoti, ir jakonstaté — pat ja nebatu bijis iespéjams nemt véra pétijumu Chen et al.
(2015), ECHA nebutu pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, pamatojoties uz daudzu citu tadu
pétijumu pieradijuma spéku, kurus prasitaja nav apstridéjusi un kuros ir skatits bisfenola A
endokrinais iedarbibas veids.

ii) Par pétijumu “Shioda” un “Wakabayashi” (2000) ar “Oryzias latipes”

164 Otram kartam, prasitajas ieskata, ar Shioda un Wakabayashi (2000) pétijumu par Oryzias latipes,
kura atbilstos$i apliecino$ajam dokumentam ir novérota ilglaiciga ietekme péc islaicigas
bisfenola A iedarbibas tostarp uz izskilsanos no ikriem, nevar pamatot hipotézi par estrogénisku
iedarbibas veidu, nemot véra §i pétijuma zemo uzticamibas limeni, kas turklat esot atzits
apliecino$aja dokumenta.

165 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os
argumentus.

166 Vispirms jakonstaté, ka apliecinosaja dokumenta Shioda un Wakabayashi (2000) pétijumam ir
pieskirts vértéjums 2 atbilstosi Klimisa vértéjuma skalai, kas nozimé, ka ECHA $o pétjjumu ir
uzskatijusi par uzticamu ar ierobezojumiem. Vienlaikus apliecino$sa dokumenta 40. lappusé ir
noradits, ka tam ir “zema uzticamiba”.

167 Atbildot uz jautajumu par $o acimredzamo pretrunu attieciba uz Shioda un Wakabayashi (2000)

pétijumu, kuram, no vienas puses, pieskirta atzime 2 péc Klimisa vértéjuma skalas, bet kurs, no
otras puses, kvalificéts ka “zemas uzticamibas” pétijums, ECHA pretrunu skaidroja ar
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parrakstisanas kladu un apliecingja, ka apliecinosais dokuments ir jalasa un jasaprot tada nozimé,
ka [ir domata] relativi “zemaka” uzticamiba, kas atspogulojot to, ka esot testéts tikai ierobezots
daudzums organismu. Tomeér pétijums esot atbilstigs un spéka esoss.

168 Lai gan ir taisniba, ka tads pats formuléjums jau atrodas atbilstosi XV pielikumam izstradataja
dokumentacija, kura sakotnéji ir ieteikts identificét bisfenolu A, pat pienemot, ka Shioda un
Wakabayashi (2000) pétijums par Oryzias latipes tik tieSam butu jauzskata par zemas uzticamibas
pétijumu, apstaklis, ka ECHA arl ir balstijusies uz $o pétijjumu, nenozimétu acimredzamu kladu
vertéjuma, kas ietekmétu bisfenola A identificésanu par vielu, kura rada loti lielas bazas, ka
noteikts apstridétaja lémuma.

169 Proti, jakonstaté, ka ECHA ir uzskatijusi pétijuma Shioda un Wakabayashi (2000) konstatéto
ietekmi tikai par tadu papildu noradi uz iedarbibas veidu, kas pamato secindjumus, kuri guti
pétijumos, kam ir lielaks pieradijuma spéks un kas uzskatami par atslégpétijumiem. To ilustré ari
fakts, ka Shioda un Wakabayashi (2000) pétijuma isais izvértéjums apliecino$aja dokumenta sakas
ar formuléjumu “turklat” un atrodas iedalas, kas veltita ietekmei uz Oryzias latipes, beigas (skat.
apliecinosa dokumenta 40. lpp.). ECHA tostarp $o pétijumu neuzskatija par atslégpétijumu datu
izsvérsana. Uz pieradijumu pieradijuma spéku balstita pieeja neliedz ECHA atsaukties arl uz
informaciju, kam ir zema uzticamiba, ar nosacijumu, ka $1 zema informacijas uzticamibas pakape
tiek nemta véra informacijas izsvérsana.

170 Turpinot — ir janorada, ka prasitaja it ipasi nav paskaidrojusi, kada zina Shioda un Wakabayashi
(2000) pétijjuma konstatéta ietekme butu pretruna secinajumiem, ko ECHA attieciba uz
bisfenola A identificésanu izdarijusi no citiem pétijumiem, kuros pieradita ilglaiciga ietekme péc
bisfenola A iedarbibas, pieméram, no pétijuma Bhandari et al. (2015), kas veikts ar to pasu sugu.

171 Lidz ar to arguments, kas izvirzits pret Shioda un Wakabayashi (2000) pétijjumu, nelauj uzskatit,
ka bisfenola A identificésana butu pielauta acimredzama klada vértéjuma.

iii) Par “Lahnsteiner et al.” (2005) pétijumu par strauta forelém (“Salmo trutta fario”)

172 Tresam kartam, prasitajas ieskata, arl Lahnsteiner et al. (2005) pétijumam par strauta forelem
(Salmo trutta fario), kas minéts tostarp apliecinosa dokumenta 57. lappusé, piemit nopietni
trokumi, pieméram, slikta testéto zivju kvalitate, zema replikacija, apstiprindjuma analizes
trakums, ka ari jauna ietekme, kam trakst apstiprinajuma. Turpinot iepriek§ minéto, ES
zinojuma RAR esot secinats, ka $is pétijums neatbilst regulativam vajadzibam. Neraugoties uz $o
secinajumu, pétijums esot minéts apliecino$aja dokumenta un tam dota uzticamibas atzime 2
atbilstosi Klimi$a vértéjuma skalai. Tomér, prasitajas ieskata, $im pétljjumam esot vajadzéjis
sanemt atzimi 3 péc Klimisa vértéjuma skalas, proti, vértéjumu “nav uzticams”.

173 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, noraida $o
argumentu.

174 Saja zina ECHA, protams, neapstrid to, ka Lahnsteiner et al. (2005) pétijums satur datus, kurus
raksturo zema uzticamibas pakape. Tomeér, ka jau tika noradits $a sprieduma 64. punkta, uz
pieradijumu pieradijuma spéku balstitajai pieejai ir raksturigi, ka izmantotaja datu bazé var bat
nepietiekami dati par kadu vértéjuma punktu. Tadéjadi noteiktu datu, kas ietverti ECHA
izmantota pétijuma, zema uzticamiba per se neliedz ECHA $adu pétijumu izmantot vielas
izvértésana. Tomér tada gadijuma ECHA ir pienakums $o datu zemo uzticamibu nemt véra
dazado pieejamo datu izsvérsana.
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175 Saja gadijuma no apliecino$a dokumenta izriet, ka ECHA balstijas vienigi uz Lahnsteiner et al.
(2005) pétijuma uzticamiem vértéjuma punktiem, tadiem ka, pieméram, sarazoto ol$anu
daudzums vai spermas augliba. Turpreti, pieméram, vértéjuma punkts, kurs saistits ar ovulacijas
aizkavésanos un kura tika parbauditas tikai sesas zivis, netika nemts véra. Lidz ar to atklajas, ka
atzimes 2 péc Klimisa vértéjuma skalas (uzticams ar ierobezojumiem) pieskirsana nav pielauta
acimredzama klada vértéjuma, ciktal ECHA ir balstijusies tikai uz daziem datiem, kurus ta atzina
par uzticamiem.

176 Attieciba uz prasitajas argumentu, ka ECHA nevaréja balstities uz Lahnsteiner et al. (2005)
pétijumu, jo Sis pétijums neesot ticis izmantots ES zinojuma RAR, ir jauzsver, ka minéta zinojuma
mérkis bija noteikt paredzéto beziedarbibas koncentraciju. Turpreti Lahnsteiner et al. (2005)
pétijuma veértéjumam, ko ECHA veica, bija cits regulativais konteksts ar citu meérki, proti,
identificét vielas, kas rada loti lielas bazas, atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

177 Katra zina ir jakonstaté, ka saskana ar apliecinoso dokumentu ar datiem par strauta forelém tika
vienigi pamatoti secinajumi par endokrino iedarbibas veidu, kuri bija gati in vivo pétijumos ar
citam zivju sugam, proti, Oryzias latipes, Danio rerio un Pimephales promelas. No ta izriet, ka, pat
pienemot, ka prasitajas izvirzitie parmetumi attieciba uz Lahnsteiner et al. (2005) pétijumu butu
pamatoti, ar tiem katra zina nevarétu atspékot bisfenola A identificésanu par endokrini disruptivu
vielu, pamatojoties uz $iem datiem, kas tika nemti véra galvenokart.

178 Nemot véra iepriek§ minéto, ar prasitajas argumentiem attieciba uz Lahnsteiner et al. (2005)
pétijumu par strauta forelém nevar pamatot secindjumu par acimredzamu kladu vértéjuma, kas
butu pielauta bisfenola A identificésana par endokrini disruptivu vielu atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

iv) Par “Bowmer” un “Gimeno” (2001) un “Mandich et al.” (2007) ar “Cyprinus carpio” pétijumiem
179 Ceturtam kartam, prasitaja min divu pétijumu par Cyprinus carpio zemo uzticamibu.

180 No vienas puses, prasitajas ieskata, Mandich et al. (2007) pétijums par Cyprinus carpio, kas minéts
apliecinosa dokumenta 36. un 48. lappusé, bija novértéts ar atzimi 1 péc Klimisa vértéjuma skalas,
lai gan esot runa par pétijjumu, kas jauzskata par izpétes pétijumu, nemot véra, ka tas pilniba
neatbilst ESAO vadlinijai Nr. 204 attieciba uz daziem vértéjuma punktiem, uz kuriem ECHA
tomeér esot balstijusies. Turklat $im pétijumam piemitot dazi trakumi, pieméram, nepietiekama
dokumentacija, detalizétakas informacijas trikums attieciba uz histopatologiju, datu trikums par
kontroles zivim, zema reproducéjamiba un vaji apstiprindjuma statistikas dati. Nemot véra $os
elementus, prasitajas ieskata, atbilstosam $a pétijuma vértéjumam butu vajadzéjis tam pieskirt
atzimi 3 péc Klimisa vértéjuma skalas (proti, “nav uzticams”).

181 No otras puses, Bowmer un Gimeno veiktais pétijums (2001), kas minéts apliecino$a dokumenta
36. un 48. lappusé, esot pamatots tikai ar detalizétu kopsavilkumu. Neraugoties uz to, ka neesot
$a pétijuma pilnigas publikacijas, Sis pieradijums esot novértéts ar atzimi 2 péc Klimisa vértéjuma

skalas, proti, “uzticams ar ierobezojumiem”, lai gan atbilsto$s zinatniskais vértéjums liktu tam
pieskirt atzimi 4, proti, “nepietiekama dokumentacija”.

182 ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.
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183 Saja zina vispirms ir jaatgadina, ka uz pieradijumu pieradijuma spéku balstita pieeja neliedz ECHA
balstities uz pétijumiem ar noteiktiem trikumiem, kas ietekmé to uzticamibu, ja vien ECHA $os
trakumus nem veéra, izsverot datus, uz kuriem ta balstas. Turklat ir jakonstaté, ka ar datiem par
Cyprinus carpio ir tikai pamatoti secinajumi, kas gati pétijumos, kuri veikti ar citam zivju sugam,
proti, tostarp Danio rerio un Oryzias latipes. 11dz ar to neviens pétijums par Cyprinus carpio nav
ticis izmantots ka atslégpétijums datu izsvérsana, identificéjot bisfenolu A ka endokrini disruptivu
vielu.

184 Attieciba vispirms uz Mandich et al. (2007) pétijjumu ir jakonstaté, ka apliecino$aja dokumenta tas
ir uzskatits tikai par daléji atbilstosu ESAO vadlinijai Nr. 204. It ipa$i taja nav neviena noradijuma
par to, ka vértéjuma punkti attieciba uz vitelogenina indukciju vai gonadu histopatologiju batu
tikusi analizéti atbilstosi Sai apstiprinatajai vadlinijai. Tomér apliecino$aja dokumenta Sis
pétijums ir uzskatits par uzticamu bez ierobezojumiem, pieskirot tam atzimi 1 péc Klimisa
vértéjuma skalas, bez kada noskiruma atkariba no vértéjuma punktiem. Nemot véra to, ka $i
atzime principa ir paredzéta pétijumiem, kas veikti pilniba atbilstosi starptautiski apstiprinatam
metodém, §im pétijumam pieskirtais vértéjums skiet kladains. Tomér, ka ir noradits $a sprieduma
[183]. punkta, ECHA neuzskatija, ka $is pétijums buitu atslégpétijums, identificéjot bisfenolu A. Ta
$o pétijumu izmantoja tikai ka pétijumu [citu pétljjumu] atbalstam atbilstos$i uz pieradijumu
pieradijuma spéku balstitajai pieejai. Tatad $is pétijums nebija noteicosais, identificéjot
bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas, bet vienigi apstiprinaja $o identificésanu. No ta
izriet, ka, pat pienemot, ka ECHA butu nepareizi novértéjusi $1 pétijuma uzticamibu, sada klada
neliktu ap$aubit secinajumus, kas gati tostarp no atslégpétijumiem, kurus ECHA veértéjusi
apliecino$aja dokumenta.

185 Turpinajuma attieciba uz Bowmer un Gimeno (2001) pétijumu ir jakonstaté — no apliecinosa
dokumenta izriet, ka, pirmam kartam, tikai viens no diviem $aja pétijuma izmantotajiem testiem
tika veikts atbilstosi labai laboratoriju praksei, ka definéjusi ESAO, un, otram kartam, ir pieejams
tikai paplasinats kopsavilkums. Nemot véra $os apsvérumus, neskiet, ka, pieskirot atzimi 2 péc
Klimisa veértéjuma skalas (uzticams ar ierobezojumiem), batu pielauta acimredzama klada
vertéjuma. Tadéjadi ir janorada, ka, tapat ka Mandich et al. (2007) pétijums, ari Bowmer un
Gimeno (2001) pétijums tikai pamatoja bisfenola A identificésanu. Lidz ar to, pat ja §1 pétijuma
vértéjums izraditos kladains, $ada klada neliktu apsaubit tostarp atslégpétijumos gutos
secinajumus.

186 Nemot véra ieprieks minéto, argumentus attieciba uz pétijumiem, kas veikti par Cyprinus carpio,
nevar noraidit kd nepamatotus un, nemot véra visu $o informaciju, ir jakonstaté, ka argumenti,
kuri ir izvirziti attieciba uz daziem in vivo pétijumiem par dazam zivju sugam, nav pieradijusi
acimredzamu kladu vértéjuma, kas ietekmétu $o pétjjumu vértéjumu un kas nozimétu, ka tie,
izmantojot uz pieradijumu pieradijuma spéku balstito pieeju, nevaréja pamatot secinajumu par
bisfenola A estrogénisko iedarbibas veidu attieciba uz zivim.

6) Secinajumi par pirmd pamata otrds dalas pirmo iebildumu

187 Nemot véra ieprieks minéto, ir jakonstaté, ka, izmantojot savu ricibas brivibu, $aja gadijuma
identificéjot bisfenolu A ka endokrini disruptivu vielu, kurai var but nopietna ietekme uz apkartéjo
vidi, ECHA, veértéjot dazados pieradijumus, uz kuriem ta balstijas, rikojas saskana ar parredzamu
un sistematisku metodologiju un ievérojot parakuma principu. Atbilstosi uz pieradijumu
pieradijuma spéku balstitajai pieejai ECHA daudzos zinatniskos pétijumos iegatos iz vivo datus un
in vitro datus izsvéra, nemot véra katra pétijuma zinatnisko uzticamibu. Sis izsvérsanas rezultata
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ta identificéja endokrino iedarbibas veidu, galvenokart pamatojoties uz noteiktiem in vivo
pétijumiem par noteiktam zivju un abinieku sugam, kameér citi in vivo dati, proti, tostarp dati par
noteiktam bezmugurkaulnieku sugam, un iz vitro dati pamatoja $os secinajumus.

188 Visu iepriek§ minéto datu pieradijuma spéks lava ECHA formulét savus secindjumus par

bisfenola A ka endokrini disruptivas vielas bitiskajam ipasibam. Sie secinajumi it ipasi netika giti
no viena vieniga individuala pétijjuma un vél mazak — no viena pétijuma, kas izmantots [citu
pétijumu] atbalstam. Jakonstaté, ka prasitajas kritika attieciba uz daziem ECHA izmantotajiem
pétijumiem vienigi ap$auba to individualo atbilstibu vai ticamibu, tomér nepierada materialu
pretrunu novérotaja ietekmé vai acimredzamu nekonsekvenci izsvér$ana, kas atspékotu
pieradijumu pieradijuma spéku.

189 Lidz ar to pirma pamata otras dalas pirmais iebildums ir janoraida.

190

191

192

193

194

b) Par pirma pamata otras dalas otro iebildumu attieciba uz acimredzamu kludu
vertéjuma, jo “ECHA” neesot pierddijusi, ka bija zindtnes liecibas, ka bisfenolam A var biit
nopietna ietekme uz apkarteéjo vidi ta endokrini disruptivo ipasibu del

Ar pirma pamata otras dalas otro iebildumu prasitaja apgalvo, ka ECHA ir pielavusi acimredzamu
kladu veértéjuma, jo ta neesot pieradijusi, ka bija zinatnes liecibas, ka bisfenolam A var bat
nopietna ietekme uz apkartéjo vidi ta endokrini disruptivo ipasibu dél. Prasitaja precizé, ka
saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu tikai endokrini disruptivas vielas, “par
kuram ir zinatnes liecibas, ka tas var izraisit nopietnu ietekmi uz [..] apkartéjo vidi,” var tikt
identificétas ka vielas, kas rada loti lielas bazas.

Prasitaja uzskata, ka apliecinosaja dokumenta minétie pieradijumi nesatur skaidru pienémumu, ka
bisfenolam A, runajot par ietekmi uz apkartéjo vidi, ir endokrini disruptiva iedarbiba, bet vienigi
balstas uz atsevisku novérojumu aprakstu endokrinas sistémas traucéjumu konteksta, kameér
zinatniskie argumenti paliekot neskaidri un nepieraditi. Dati, kas apstiprina vaju estrogénisko
aktivitati zivim un abiniekiem, neesot pietiekami, lai identificétu vielu, kas rada loti lielas bazas,
atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam. Gluzi pretéji, pieradijumi esot vai nu
arkartéji vaji, vai loti spekulativi. ST pédéja kritika it ipasi esot spéka attieciba uz apgalvoto
iedarbibas veidu attieciba uz zivim un abiniekiem. Tapat neesot pietieckamu pieradijumu, kas
guti, pieméram, in vitro pétijumos, kuri lautu identificét bisfenolu A ka vielu, kam ir endokrini
disruptiva iedarbiba.

Sava argumenta pamatos$anai prasitaja atsaucas uz apsvérumiem, kurus sabiedriskas apspriesanas
laika sniedza Danijas Karaliste un Apvienota Karaliste. It ipasi Apvienota Karaliste esot paudusi
Saubas attieciba uz secinajumu, saskana ar kuru bisfenols A nenoliedzami esot izraisijis endokrini
disruptivu ietekmi.

Turklat prasitaja norada, ka ECHA apgalvojumam, ka ietekme ir saistita ar endokrini disruptivu
iedarbibu, neesot pietiekami daudz pieradijumu, lai atbilstu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta minétajiem kritérijiem. Visparigi raugoties, prasitaja uzsver, ka, tas ieskata, saistiba vien
starp abiem aspektiem nepierada prasito zinatnisko pieradijumu esamibu.

Turklat fakts, ka dazi nopietni ietekmes veidi ir zinami ka potenciali ietekmes veidi “EAVS”
[estrogéna-androgéna-vairogdziedzera hormonu-steroidu] cela, neesot pietiekams zinatnisks
pieradijums bisfenola A endokrinajam iedarbibas veidam in vivo, kas izraisitu nopietnu ietekmi.
Prasitajas ieskata, bija japarbauda un jaizsléedz citi iespéjamie mehanismi. Nemot véra to, ka

ECLI:EU:T:2020:623 31



195

196

197

198

199

200

201

SpriEDUMS, 16.12.2020. — Lieta T-207/18 (IzviLkumi)
PrasticsEurore/ ECHA

lielakaja dala in vitro testu par endokrinajiem mehanismiem tiekot vértéta tikai iniciéjosa norise,
esot nepiecieSami citi dati par iespéjamo nevélamo ietekmi, lai varétu pienemt, ka noteikta
ietekme rodas “EAVS” cela. Turklat tikai apgalvojums vien, ka ir zinams, ka noteikta ietekme rodas
“EAVS” cela, esot parak visparéjs un nepaskaidrojot ne to, par kadu ietekmi ir runa, ne to, ka un
kam butu zinams, ka $i ietekme rodas “EAVS” cela, ne to, kadé] ta batu lavusi ECHA secinat, ka
pastav biologiski ticama saikne. Lidz ar to ECHA esot vajadzéjis izmantot detalizétu iedarbibas
veida analizi.

Apliecinosaja dokumenta tostarp neesot noteikti ne galvenie biokimiskie, $inu un molekularie
notikumi izvirzitaja iedarbibas veida, ne atbilstiba laika zina, ne devas-atbildes atbilstiba, bet
vienigi apgalvota to esamiba atbilstosi hipotétiskam scenarijam. Lidz ar to ECHA neesot
izpildijusi sava pasas apliecino$aja dokumenta noteiktos kritérijus.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

Saja zina ir japarbauda, vai ECHA ir parkapusi pieradijumu limeni, kas prasits, lai pieraditu, ka
bisfenolam A ir nopietna ietekme uz apkartéjo vidi ta endokrina iedarbibas veida dé].

Iesakuma ir janorada, ka 2017. gada 11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329)
173. punkta Visparéja tiesa léma, ka ar iespéjamibu, ka endokrini disruptivai vielai varétu but
nopietna ietekme uz apkartéjo vidi, pietiek, lai pieraditu célonsakaribu Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné. Sada pieeja it ipasi atbilstot piesardzibas principam,
kas ir pamata Regulas Nr. 1907/2006 normam saskana ar tas 1. panta 3. punktu.

Turklat 2019. gada 20. septembra sprieduma PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, parsudzéts
apelacija, EU:T:2019:639) 94. punkta Visparéja tiesa precizéja, ka “vielas parbaudé izmantotajiem
faktiem un pieradijumiem ir jalauj noteikt, ka ir “pienemams”, ka $is vielas iedarbibas veids var
izraisit zinamu negativu ietekmi, [un ka] turpreti Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta nav
prasits absolits célonsakaribas pieradijums”.

Nemot véra Sos apsvérumus, ir jaizdara sadi secinajumi. Apliecinosaja dokumenta ECHA skaidri
norada, kada metodologija ir izmantota, lai noteiktu, vai pastav biologiski pienemama saikne starp
bisfenola A endokrino iedarbibas veidu un nopietno ietekmi. Saskana ar o metodologiju ECHA ir
vértéjusi, no vienas puses, endokrina iedarbibas veida indikatorus un, no otras puses, ietekmi uz
apikalajiem véertéjuma punktiem ka pieradijumiem, kas pamato secindjumus, saskana ar kuriem
bisfenolam A ir nopietna ietekme ta endokrina iedarbibas veida dél. Saja zina dokumenta it ipasi
in vivo pétijumi ir uzskatiti par atbilstigiem, lai noteiktu, vai nopietno ietekmi ir radijis
endokrinais iedarbibas veids vai ari ta ir vien visparéjas sistémiskas toksicitates sekas.

Pieméram, apliecino$sa dokumenta 33.-35. lappusé attieciba uz pétijumiem par zivim ir ipasi
paskaidroti, pirmam kartam, atbilstigie endokrina iedarbibas veida indikatori, proti, it ipasi
vitelogenina indukcija un histologiskas izmainas, un, otram kartam, apikalie vértéjuma punkti,
kurus saskana ar ESAO vadlinijam Nr. 150 par endokrino disruptoru vértésanu var uzskatit par
estrogénisko hormonu receptora antagonistu indikatoriem, proti, it ipasi ir runa par sekundaro
dzimumipatnibu samazinasanos, ka arl izmaindm dzimumu proporcija, dzimumattistibas laika
palielinoties matisu skaitam. Saja zina apliecino$aja dokumenta ir paskaidrots, ka kopa ar
endokrinas darbibas indikatoriem vértéjuma punkti lauj konstatét estrogéniska iedarbibas veida
esamibu.
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Nemot véra $os apsvérumus, apliecino$aja dokumenta attieciba uz Oryzias latipes un Danio rerio
ir secinats, ka pastav tieSa saikne starp estrogénisko iedarbibas veidu un novéroto nopietno
ietekmi. Sie secinajumi tika iegiiti no apliecino$aja dokumenta izanalizétajiem zinatniskajiem
pétijumiem, kuros visos bija novérota vitelogenina indukcija attieciba uz Oryzias latipes un Danio
rerio. Izmainas dzimumu proporcija tika novérotas arl attieciba uz Oryzias latipes, it 1pasi
Yokota et al. (2000) atslégpétijuma, ka ari attieciba uz Danio rerio Chen et al. (2015) pétijuma.

Tapat attieciba uz abiniekiem apliecino$aja dokumenta analizétajos pétijumos, it Ipasi
Iwamuro et al. (2003) un Heimeier et al. (2009) atslégpétijumos, ir konstatéta iedarbiba uz
vairogdziedzeri, kura izpaudas ka hipotalama hipofizes vairogdziedzera ass traucéjumi, ka ari
attistibas kavésanas, ka rezultata ECHA secindja, ka pastav biologiski pienemama saikne starp
iedarbibas veidu un nopietno ietekmi.

Nemot véra iepriek§ minéto, ir jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitdja, ECHA minétie
pieradijumi nebija ne parak neskaidri, ne parak spekulativi. Proti, tie bija pamatoti ar
novérojumiem par biokimiska tipa $inu un molekularajam norisém. Sie dati varéja likt ECHA
uzskatit, ka ir biologiski pienemami, ka bisfenols A izraisija $o ietekmi endokrina iedarbibas veida
del. Pretéji tam, ko, skiet, apgalvo prasitaja, nav ta, ka ECHA ir vienigi “saistijusi noteiktu ietekmi
ar noteiktu iedarbibas veidu”.

Turklat $aja gadijuma ECHA pamatojas galvenokart uz daziem atslégpétijumiem par dazam zivju
sugam, ka ari dazam abinieku sugam, lai pieraditu biologiski pienemamas saiknes esamibu. So
secinajumu pamato daudzi in vivo un in vitro pétijumi. Célonsakaribas, ko ECHA konstatéja
apliecinosaja dokumenta, pastavésanas ticamibu tatad nevar apstridét tadél vien, ka pastav
neskaidriba attieciba uz ierobezotu skaitu atseviski aplikotu datu, pieméram, daziem
elementiem, kas gati Chen et al. (2015) pétijuma, ka tie aprakstiti ieprieks. Proti, pat ja ECHA
nebatu némusi véra pétijumus, kuru apgalvotas nepilnibas min prasitaja, visu atlikuso
pieradijumu pieradijuma spéks tomér paliktu pietiekams, lai pamatotu ECHA izdarito
secindjumu par célonsakaribas starp endokrino iedarbibas veidu un novéroto nopietno ietekmi
ticamibu.

Prasitajas argumentu kopums nevar atspékot $o secinajumu.

Vispirms, runajot par argumentu, saskana ar kuru ECHA sava vértéjuma esot tikai pienémusi, bez
detalizétas analizes, ka zinama bisfenola A ietekme esot izraisita caur endokrino sistému, protams,
ir taisniba, ka apliecinos$aja dokumenta, dala, kura aprakstita izmantota metodologija, ir pienemts,
ka dala $is ietekmes ir izraisita caur endokrino sistému. Tomeér apliecino$aja dokumenta $is
pienémums tiek pamatots, atsaucoties uz zinatniskajam publikacijam. Tadéjadi apliecinosa
dokumenta 34. lappusé ir paskaidrots, ka izmainas dzimumu proporcija, palielinoties matisu
skaitam, ir zinams estrogéniskas un anti-androgéniskas iedarbibas dzimumattistibas laika
rezultats, vienlaikus noradot tris atsauces avotus, tostarp ESAO publikacijas un PVO
Starptautisko kimikaliju droSuma programmu. Tadéjadi ECHA ir némusi par pamatu
pienémumu, kas skiet vismaz ticams no zinatniska viedokla un lidz ar to atbilst pieradisanas
standartam attieciba uz biologiski pienemamas célonsakaribas starp iedarbibas veidu un
nopietno ietekmi esamibu.

Turpinot — attieciba uz prasitijas argumentu, ka ar datiem, kas pamato vajas estrogéniskas
darbibas esamibu, nepietiek endokrina disruptora identificésanai, pirmam kartam, ir janorada, ka
prasitaja nav definéjusi, ko ta saprot ar vaju endokrino darbibu, un lidz ar to — kas ir tie dati, kurus
ta uzskata par nepietiekamiem. Otram kartam, uz pieradijumu pieradijuma spéku balstita pieeja
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lauj un liek nemt véra visus atbilsto$os datus, kas pamato pienémumu. Tadéjadi ECHA pamatoti
varéja pamatot savus argumentus ari ar datiem, ar kuriem tiek pieradita tikai vaja ietekme. Tresam
kartam, novérotas ietekmes limenis nav nepieciesamais kritérijs célonsakaribas starp endokrino
iedarbibas veidu un ta ietekmes noteik$anai. Sadu célonsakaribu var ticami noteikt, ari
pamatojoties uz vaju ietekmi.

Visbeidzot, attieciba uz prasitajas argumentu, ka Apvienota Karaliste esot izteikusi $aubas par
secinajumu, saskana ar kuru bisfenols A nenoliedzami radot ietekmi ar endokrinas sistémas
traucéjumu starpniecibu, ir janorada, ka $adu apsvérumu Apvienota Karaliste faktiski minégja,
nemot véra datus, kas ietverti pétijumos par bezmugurkaulniekiem. Tomér no apliecinosa
dokumenta 135. lappuses izriet, ka ECHA nav iz8kirigi pamatojusies uz datiem par
bezmugurkaulniekiem, bet ir vienigi konstatéjusi, ka ir iespéjams, ka bisfenola A ietekmi izraisa
endokrinas sistémas traucéjumi. Precizak, ECHA taja atzist, ka tad, ja nepastav zinatnieku
vienosanas par definiciju biologiski pienemamai saiknei starp radito ietekmi un endokrino
iedarbibas veidu attieciba uz $im bezmugurkaulnieku sugam, Sie pieradijumi var but vienigi
papildu atbalsts, ar ko pamato secindjumus, kas guti galvenokart pétijumos par zivim un
abiniekiem. Lidz ar to nevar parmest, ka ECHA nav némusi véra Saubas, ko izteikusas Danijas
Karaliste un Apvienota Karaliste identificésanas priekslikuma apspriesanas laika.

Nemot véra visu iepriek$s minéto, pirma pamata otras dalas otrais iebildums ir janoraida.

¢) Par pirma pamata otras dalas treso iebildumu attieciba uz acimredzamu kludu
vertéjuma, identificéjot tadu pasu bazu esamibu

Ar pirma pamata otras dalas treso iebildumu prasitaja apgalvo, ka ECHA ir pielavusi acimredzamu
kladu vértéjuma, identificéjot Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta paredzétos kritérijus un
secinot, ka bisfenols A izraisa “tadas pasas bazas” ka citu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta d) un
e) punkta uzskaitito vielu, proti, pirmam kartam, PBT vielu un, otram kartam, vPvB vielu,
izmantoSana.

Vispirms prasitaja norada, ka bisfenola A viegla bionoardamiba un tas, ka potenciala koncentracija
vidé neparsniedz nekaitiguma slieksni, liedz atzit, ka $i viela var izraisit tadas pasSas bazas ka
PBT vai vPvB vielu izmanto$ana, jo bisfenols A neuzkrajoties vidé. Saja zina prasitaja atsaucas uz
Regulas Nr. 1907/2006 XIII pielikuma 1.1. sadalu, saskana ar kuru viela neatbilst noturibas
kritérijam, ja ta ir bionoardama. Augsto bazu limeni, kas saistits ar PBT un vPvB vielam,
galvenokart izraisot $o vielu uzkrasanas vidé to noturibas un bioakumulacijas ipasibu dél. Lai gan
nav prasits, ka vielai ir japiemit visam PBT un vPvB ipasibam, lai ta tiktu atzita par endokrini
disruptivu vielu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné, prasitaja uzskata, ka ir
jaatsaucas uz ipasibam, kas ir atbilstigas PBT un vPvB vielu identificésanai, proti, uz noturibu un
bioakumulaciju. Sava argumenta atbalstam prasitdja min vairaku dalibvalstu, it ipasi Niderlandes
Karalistes un Apvienotas Karalistes, apsvérumus par atbilstosi XV pielikumam izstradato
dokumentaciju, kuros uzsvérta bisfenola A viegla un talitéja bionoardamiba. Prasitaja apstiprina,
ka ECHA ir atbildéjusi uz Siem apsvérumiem, apliecinot, ka bisfenols A ir viegli bionoardams.
Tomeér ta neesot apsaubijusi savus secinajumus par tadu pasu bazu esamibu. ECHA turklat
neesot pieradijusi tadu pasu bazu esamibu, atsaucoties uz citiem kritérijiem, nevis noturibu un
bioakumulaciju.
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Turklat prasitaja atsaucas uz bisfenola A paredzétas beziedarbibas koncentracijas noteiksanu ES
zinojuma RAR, kas atspogulojot iespéjamibu noteikt drosu bisfenola A iedarbibas limeni. Tomér
ECHA esot spekulativi secinajusi, ka ir grati atrast dros$u limeni, nesniedzot pamatojumu $im
secinajumam, un tas, prasitajas ieskata, esot uzskatams par acimredzamu kladu vértéjuma, kura
attiecinama uz apstridéto lemumu.

Turpinot — ciktal ECHA turklat ir balstijusies uz ietekmes nopietnibu un neatgriezeniskumu,
prasitaja apgalvo, ka §ie konstatéjumi ir pamatoti ar neuzticamiem pétijumiem. Turklat, prasitajas
ieskata, ECHA nevar atsaukties uz ietekmes nopietnibu, lai pamatotu tadu pasu bazu esamibu,
nemot véra to, ka atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam ietekmes nopietniba jau
ir nemta véra, nosakot, vai bisfenols A ir viela, attieciba uz kuru ir zinatniski pieradits, ka tai var
but nopietna ietekme uz apkartéjo vidi.

Visbeidzot, prasitajas ieskata, ar to vien, ka DK ir vienbalsigi atzinusi, ka pastav tadas bazas,
nepietiek un $is atzinums nevar aizstat zinatnisku pieradijumu $im apgalvojumam.

ECHA, kuru atbalsta Vacijas Federativa Republika, Francijas Republika un ClientEarth, apstrid Sos
argumentus.

Saja zina vispirms ir jaatgadina, ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta ir prasits — lai
apzinatu citas vielas, ne tas, kas atbilst $is pasas regulas 57. panta a) lidz e) punkta minétajiem
kritérijiem, katra gadijuma atseviski, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem, ir japierada,
pirmkart, ka ir iespéjams, ka attiecigas vielas izraisa nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai
apkartéjo vidi, un, otrkart, ka §1 ietekme izraisa tadas pasas bazas ka Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta minétas vielas, proti, CMR, PBT un vPvB. Ta ka sie
nosacijumi ir kumulativi, tad vielas apzinasana par vielu, kas rada loti lielas bazas, ir noraidama,
ja viens no $iem nosacijumiem nav izpildits (spriedums, 2017. gada 15. marts, Hitachi Chemical
Europe un Polynt/ ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 26. punkts).

Runajot par otro Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minéto nosacijumu, ir japierada, ka §1
ietekme “izraisa tadas pasas bazas” ka CMR, PBT vai vPvB vielas. Ka Tiesa ir noradijusi 2017. gada
15. marta sprieduma Hitachi Chemical Europe un Polynt/ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208)
32. punkta, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta nav paredzéts neviens kritérijs un nav
sniegts neviens precizéjums attieciba uz to bazu raksturu, kuras var tikt nemtas véra, lai apzinatu
citas vielas, nevis CMR, PBT vai vPvB. Sados apstaklos ir janosaka, vai ECHA ir pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma, nosakot tadu pasu bazu esamibu.

Vispirms ir jakonstaté, ka apliecino$aja dokumenta, izmantojot pieeju, kas balstita uz pieradijumu
pieradijuma spéku, ir sniegti vairaki apsvérumi, kas likusi ECHA secinat, ka pastav iespéjama
nopietna ietekme, kura izraisa tadas pasas bazas. Apliecino$aja dokumenta it ipasi ir minéta
nopietna ietekme uz reprodukciju un dzimumattistibu zivim un abiniekiem, ka ari $is ietekmes
neatgriezeniskums, kam potenciali ir ilgtermina sekas populacija pat péc bisfenola A istermina
iedarbibas. Turklat apliecino$aja dokumenta ir skaidrots, pirmam kartam, ka bisfenols A
iedarbojas uz loti dazadam ekologiski nozimigam sugam un, otram kartam, ka $is vielas iedarbiba
nav ierobezota tikai ar noteiktam vidém, bet gan ta drizak ir visureso$a. Visbeidzot, taja ir minétas
grutibas noteikt un aprékinat drosu iedarbibas slieksni.
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Tomeér ir jakonstaté, ka prasitaja neapsauba Sos secindjumus pilniba. Ta vienigi, pirmam kartam,
apspriez iespéjamibu noteikt drosu bisfenola A iedarbibas limeni un, otram kartam, apgalvo, ka
bisfenola A viegla un talitéja bionoardamiba, kuru ECHA turklat nav apstridéjusi, liedzot
konstatét tadu pasu bazu esamibu ka bazas, ko izraisa it ipasi PBT un vPvB vielas.

Vispirms attieciba uz iespéjamibu noteikt drosu iedarbibas limeni ir jakonstaté, ka ES zinojuma
RAR patiesam ir noteikta paredzéta beziedarbibas koncentracija.

Tomér, ka ECHA paskaidroja savos apsvérumos par prasitajas atbildi uz Visparéjas tiesas
rakstveida jautajumu, pretéji darbam, kas veikts nolika noteikt paredzéto beziedarbibas
koncentraciju, vielas identificésana atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam nav
risku analize, bet gan vielas butiskajam ipasibam raksturigas bistamibas novértéjums. Tadéjadi
iespéja secinat drosu limeni konteksta ir javérté, nemot véra bistamibu, ko bisfenols A rada videi
sava endokrina iedarbibas veida dél. Saja konteksta ECHA néma véra neskaidribas, kas atklajas,
atvasinot drosu limeni. Apliecinosaja dokumenta $aja zina ir minétas it ipasi gratibas, kas izriet no
ta, ka atsevisku ietekmi var novérot vienigi noteiktas dzives fazés, noteiktos laikposmos vai
noteiktas sezonas. Turklat tika identificétas grutibas tadél, ka bisfenols A ietekmé loti dazadus
organismus ar dazadu endokrino iedarbibas veidu starpniecibu.

Nemot véra §is vismaz ticamas neskaidribas, ECHA ar piesardzibu skatija jautdjumu par
iespgjamibu noteikt dro$u bisfenola A iedarbibas limeni. Si piesardziba ir pamatota, it ipasi
nemot véra piesardzibas principu, kas ir Regulas Nr. 1907/2006 normu pamata atbilstosi tas
1. panta 1. punktam. Sis princips, kas ir visparéjs Savienibas tiesibu princips, nozimé — ja
joprojam nav skaidribas par vides apdraudéjumu vai ta apmeéru, iestades var veikt aizsardzibas
pasakumus, negaidot, kamér tiek pilniba pieradita §1 riska faktiska esamiba un smagums ($aja
nozimé skat. spriedumus, 2019. gada 1. oktobris, Blaise u.c., C-616/17, EU:C:2019:800,
43. punkts, un 2019. gada 19. septembris, GE Healthcare/Komisija, T-783/17, EU:T:2019:624,
45. punkts). Lidz ar to nevar parmest, ka ECHA pamatoja bisfenola A raditas ietekmes radito
bazu limeni ta endokrina iedarbibas veida dél, it ipasi atsaucoties uz neskaidribam, ko ta bija
identificéjusi, nosakot drosu bisfenola A iedarbibas limeni.

Turpinot — attieciba uz argumentu, ka bisfenola A viegla un talitéja bionoardamiba liedz noteikt
tadu pasu bazu limeni ka tas, ko rada Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta nosauktas
vielas, pirmam kartam, ir jakonstaté, ka $is arguments uzskatams par pretrunigu. No vienas puses,
prasitdja pamatoti atzist, ka vielai, lai to varétu uzskatit par endokrini disruptivu Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné, nav obligati jabat PBT vai vPvB ipasibam. No otras
puses, ta uzskata, ka ir jaatsaucas uz ipasibam, kas ir atbilstigas PBT un vPvB vielu identificésanai,
lai noteiktu tadu pasu bazu limeni. Saja konteksta prasitaja tomér nepaskaidro, kadi bitu kritériji,
kas, péc tas domam, lautu identificét vielu ka endokrino disruptoru, tai vienlaikus neesot PBT un
vPvB vielai.

Si prasitajas piedavata Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta interpretacija batiba nozimétu,
ka $i norma dublé sis pasas regulas 57. panta a) lidz e) punkta normas, un tadéjadi tiktu atnemta
lietderiga iedarbiba minétas regulas 57. panta f) punkta normam. Sada interpretacija it ipasi batu
pretruna Regulas Nr. 1907/2006 galvenajam mérkim, kas ir minéts tas 1. panta 1. punkta, proti,
mérkim nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas limeni, ciktal $i
interpretacija raditu situaciju, kura vielas, kas rada loti lielas bazas, bet kam nav Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta a) lidz e) punkta minéto ipasibu, nevarétu tikt identificétas ka sadas

36 ECLLI:EU:T:2020:623



226

227

228

229

230

272

273

SpriEDUMS, 16.12.2020. — Lieta T-207/18 (IzviLkumi)
PrasticsEurore/ ECHA

vielas. Tomeér saskana ar minétas regulas 57. panta f) punkta pasu formuléjumu $i norma attiecas it
ipasi uz vielam, “kuras neatbilst [minétas regulas 57. panta d) un e) punkta] konkretizétajiem
kritérijiem”.

Otram kartam, prasitaja nepaskaidro, kada zina bisfenola A viegla bionoardamiba pati par sevi
atspekotu ECHA secinajumus par bisfenola A radito bazu limeni. No apliecinosa dokumenta
izriet, ka ECHA uzskatjja, ka pat ar islaicigu bisfenola A iedarbibu var pietikt, lai izraisitu
nopietnu, neatgriezenisku un ilgtermina ietekmi uz organismiem un populacijam. Lidz ar to
bisfenola A viegla un talitéja bionoardamiba nevar ietekmét bazu limeni, ka to identificéjusi
ECHA.

Tresam kartam, ir jaatgadina, ka ECHA noteica bazu limeni, pamatojoties uz pieradijumu
pieradijuma spéku. Tadéjadi arguments, ka ECHA esot balstijusies uz neuzticamiem pétijumiem,
kas atbilst pirma pamata pirmajam iebildumam, ari ir janoraida. Vértéto pétijumu pieradijuma
spéks lava ECHA, nepielaujot acimredzamu klidu vértéjuma, secinat, ka bisfenola A radita
ietekme ta endokrina iedarbibas veida dé] ir neatgriezeniska, jo ta tiek nodota no paaudzes
paaudzeé, ka tas tika konstatéts dazados vairakas paaudzes aptverosos pétijumos, kas tika veikti
par apliecino$aja dokumenta analizétajam zivju sugam.

Visbeidzot, runajot par bisfenola A izraisitas ietekmes nopietno raksturu ta endokrina iedarbibas
veida dél, ir janorada, ka, protams, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta ir prasits, lai tiktu
pieradits, ka bisfenolam A ir nopietna ietekme uz apkartéjo vidi. Tomér tas neliedz ECHA apsvert
$is ietekmes nopietnibu salidzinidjuma ar tas ietekmes nopietnibu, ko izraisa minétas regulas
57. panta a) lidz e) punkta minétas vielas. Sada pieeja tostarp nozimé nevis pieradijumu dubultu
uzskaiti, bet vienkarsi $o pieradijumu analizi no cita skatpunkta.

Nemot véra $o informaciju, ir jakonstaté, ka prasitaja nav pieradijusi, kada zina ECHA butu
pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, nosakot tadu pasu bazu esamibu.

Nemot véra visu ieprieks minéto, pirma pamata otras dalas tresais iebildums, tapat ka si dala un sis
pamats kopuma ir janoraida.

[.]

IV. Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram nolémums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram nolémums ir
labveéligs. Ta ka prasitajai spriedums ir nelabvéligs, tai ir japiespriez segt savus tiesasanas
izdevumus un atlidzinat ECHA un ClientEarth tiesasanas izdevumus saskana ar to prasijumiem.
Atbilstosi Reglamenta 138. panta 1. punktam dalibvalstis, kas iestajas lieta, sedz savus tiesasanas
izdevumus pasas. Lidz ar to Vacijas Federativa Republika un Francijas Republika sedz savus
tiesasanas izdevumus pasas.

Ar sadu pamatojumu
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SpriEDUMS, 16.12.2020. — Lieta T-207/18 (IzviLkumi)
PrasticsEurore/ ECHA

nospriez:
1) Prasibu noraidit.

2) PlasticsEurope sedz savus, ka ari atlidzina Agence européenne des produits chimiques
(ECHA) un ClientEarth tiesasanas izdevumus.

3) Vacijas Federativa Republika un Francijas Republika sedz savus tiesasanas izdevumus
pasas.

Svenningsen Pynna Laitenberger

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2020. gada 16. decembri.

[Paraksti]

38 ECLLI:EU:T:2020:623



	Vispārējās tiesas spriedums (astotā palāta) 2020. gada 16. decembrī 
	Spriedums 
	I. Tiesvedības priekšvēsture
	II. Tiesvedība un prasījumi
	III. Juridiskais pamatojums
	A. Par pirmo pamatu, kas attiecas uz acīmredzamām kļūdām vērtējumā, piemērojot Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu
	1. Par pirmā pamata pirmo daļu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu atbilstīgo pierādījumu vērtēšanā, veicot Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktā minēto pārbaudi
	a) Par pirmā pamata pirmās daļas pirmo iebildumu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu vērtējumā, ko izraisījis tas, ka ECHA neesot ņēmusi vērā noteiktus pētījumus
	1) Par pirmo apgalvoto Clarity‑BPA programmas neņemšanu vērā
	2) Par pētījumiem, kurus, kā apgalvots, ECHA neesot ņēmusi vērā

	b) Par pirmā pamata pirmās daļas otro iebildumu attiecībā uz, kā apgalvots, neuzticamu izpētes pētījumu ņemšanu vērā

	2. Par pirmā pamata otro daļu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu vērtējumā, identificējot bisfenolu A kā vielu, kurai ir endokrīni disruptīvas īpašības un par ko ir zinātnes liecības, ka tā var izraisīt nopietnu ietekmi uz apkārtējo vidi, izraisot tādas pašas bažas kā citas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) līdz e) punktā uzskaitītās vielas
	a) Par pirmā pamata otrās daļas pirmo iebildumu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu vērtējumā, izvērtējot pierādījumus, lai identificētu bisfenolu A kā endokrīni disruptīvu vielu, kurai ir nopietna ietekme uz apkārtējo vidi
	1) Par pierādījumu izvērtēšanu
	2) Par in vitro pētījumiem
	3) Par in vivo pētījumiem, kas veikti ar bezmugurkaulniekiem
	i) Par pētījumu Oehlmann et al. (2006) ar gliemežiem Marisa cornuarietis
	ii) Par pētījumiem Duft et al (2003) un Jobling et al (2004) ar gliemežiem Potamopyrgus antipodarum
	iii) Par pētījumu Ladewig et al. (2006) ar Lumbriculus variegatus

	4) Par in vivo pētījumiem ar abiniekiem
	5) Par in vivo pētījumiem ar zivīm
	i) Par pētījumu Chen et al. (2015) ar zebras zivīm (Danio rerio)
	ii) Par pētījumu Shioda un Wakabayashi (2000) ar Oryzias latipes
	iii) Par Lahnsteiner et al. (2005) pētījumu par strauta forelēm (Salmo trutta fario)
	iv) Par Bowmer un Gimeno (2001) un Mandich et al. (2007) ar Cyprinus carpio pētījumiem

	6) Secinājumi par pirmā pamata otrās daļas pirmo iebildumu

	b) Par pirmā pamata otrās daļas otro iebildumu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu vērtējumā, jo ECHA neesot pierādījusi, ka bija zinātnes liecības, ka bisfenolam A var būt nopietna ietekme uz apkārtējo vidi tā endokrīni disruptīvo īpašību dēļ
	c) Par pirmā pamata otrās daļas trešo iebildumu attiecībā uz acīmredzamu kļūdu vērtējumā, identificējot tādu pašu bažu esamību



	IV. Par tiesāšanās izdevumiem


