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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a opta)

16 decembrie 2020 *

,REACH - Intocmirea unei liste a substantelor candidate la o eventuali includere in anexa XIV la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 — Completare privind inscrierea substantei bisfenol A in aceasta
lista — Articolele 57 si 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 — Eroare vadita de apreciere —
Abordare bazatd pe forta probanta a elementelor de proba — Studii exploratorii —
Utilizéri intermediare — Proportionalitate”
In cauza T-207/18,

PlasticsEurope, cu sediul in Bruxelles (Belgia), reprezentatd de R. Cana, E. Mullier si F. Mattioli,
avocati,

reclamanta,
impotriva

Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), reprezentata de M. Heikkild, W. Broere
si C. Buchanan, in calitate de agenti,

parata,
sustinuta de
Republica Federala Germania, reprezentata de J. Moller, D. Klebs si S. Heimerl, in calitate de agenti,

de

Republica Franceza, reprezentatd de A.-L. Desjonqueres, J. Traband, E. Leclerc si W. Zemamta, in
calitate de agenti,

si de
ClientEarth, cu sediul in Londra (Regatul Unit), reprezentatd de P. Kirch, avocat,

interveniente,
avand ca obiect o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE, prin care se solicitd anularea deciziei
ED/01/2018 a ECHA din 3 ianuarie 2018, prin care intrarea existenta referitoare la bisfenol A pe lista
substantelor candidate la o eventuald includere in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)

* Limba de procedura: engleza.
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nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, rectificare in JO 2007, L 136, p. 3, Editie speciald, 13/vol. 60, p. 3), in
conformitate cu articolul 59 din acest regulament, a fost completatd in sensul ca bisfenolul A fost
identificat de asemenea ca substanta care afecteaza sistemul endocrin si care are probabile efecte grave
asupra mediului care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante enumerate
la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat, totul in sensul articolului 57 litera (f) din
acelasi regulament,

TRIBUNALUL (Camera a opta),

compus din domnul J. Svenningsen, presedinte, doamna T. Pynnd si domnul J. Laitenberger (raportor),
judecétori,

grefier: domnul E. Coulon,

pronunta prezenta

Hotarare'

I. Istoricul cauzei

Bisfenolul A [2,2-bis(4-hidroxifenil)propan sau 4,4’-izopropilidendifenol, nr. CE 201-245-8, nr. CAS
0000080-05-7] este o substantd utilizatd in principal ca monomer la fabricarea polimerilor precum
policarbonatul si rasinile epoxidice. El este utilizat in acest caz ca intermediar. De asemenea,
bisfenolul A poate fi utilizat in scopuri neintermediare. Acesta este printre altele cazul utilizarii sale la
fabricarea hartiei termice.

La 12 ianuarie 2017, Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) a publicat pe site-ul siau
internet Decizia sa ED/01/2017 din 4 ianuarie 2017 privind includerea bisfenolului A in lista
substantelor candidate la o eventuald includere a acestora in anexa XIV la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei,
precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, rectificare in JO 2007, L 136, p. 3, Editie specialg,
13/vol. 60, p. 3), astfel cum este mentionata la articolul 59 alineatul (1) din regulamentul mentionat
(denumitd in continuare ,lista substantelor candidate”), pentru motivul ca aceastd substanta fusese
identificata ca fiind toxica pentru reproducere in sensul articolului 57 litera (c) din acelasi regulament.

La 21 martie 2017, reclamanta, PlasticsEurope, a formulat o actiune in anulare impotriva deciziei
ED/01/2017 a ECHA din 4 ianuarie 2017 privind includerea bisfenolului A in lista substantelor
candidate. Reclamanta este o asociatie profesionala internationald, cu sediul in Belgia si guvernata de
dreptul belgian, care reprezinta si apara interesele a peste 100 de intreprinderi membre, constituite
din producatori si din importatori de produse din materiale plastice. Aceasta are personalitate si
capacitate juridicd. Cinci dintre intreprinderile membre ale reclamantei au un rol activ in
comercializarea  bisfenolului A pe piata Uniunii Europene si fac parte din grupul

1 Sunt redate numai punctele din prezenta hotirare a caror publicare este considerata utila de catre Tribunal.
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»Policarbonat/Bisfenol A” al reclamantei. Membrii acestui grup comercializeaza bisfenol A pentru
utilizari intermediare si neintermediare. Tribunalul a respins aceastd actiune prin Hotéararea din
11 iulie 2019, PlasticsEurope/ECHA (T-185/17, nepublicatd, EU:T:2019:492).

La 6 iulie 2017, ECHA a adoptat decizia ED/30/2017, prin care intrarea existenta referitoare la
substanta bisfenol A pe lista substantelor candidate a fost completatd in sensul ca aceastd substanta a
fost identificata de asemenea ca substanta care afecteaza sistemul endocrin si care poate avea efecte
grave asupra sanatatii umane care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006, totul in sensul
articolului 57 litera (f) din acelasi regulament. Aceasta decizie a fost publicata la 7 iulie 2017.
Tribunalul a respins actiunea formulatd de reclamantd impotriva acestei decizii prin Hotéararea din
20 septembrie 2019, PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, atacata cu recurs, EU:T:2019:639).

La 29 august 2017, Umweltbundesamt (Oficiul Federal pentru Mediu, Germania, denumit in
continuare ,autoritatea germand competentd”) a prezentat un dosar in conformitate cu anexa XV la
Regulamentul nr. 1907/2006 (denumit in continuare ,dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV”),
in temeiul articolului 59 alineatul (3) din acest regulament, propunand ca bisfenolul A sa fie identificat
ca fiind de asemenea o substanta care afecteaza sistemul endocrin pentru care exista dovezi stiintifice
ale unor probabile efecte grave asupra mediului in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul

nr. 1907/2006.
La 5 septembrie 2017, ECHA a publicat dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV.

In aceeasi zi, in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1907/2006, ECHA a
invitat toate partile interesate sa isi prezinte observatiile cu privire la dosarul intocmit in conformitate
cu anexa XV.

La 20 octombrie 2017, reclamanta a prezentat, in numele membrilor sii, observatii cu privire la dosarul
intocmit in conformitate cu anexa XV.

Ulterior, autoritatea germand competenta a pregitit un document care purta data de 14 decembrie
2017 si care continea raspunsurile acesteia la toate comentariile primite de ECHA in cadrul consultérii
publice.

Intrucat s-au primit comentarii cu privire la identificarea bisfenolului A, ECHA a transmis dosarul
Comitetului statelor membre (denumit in continuare ,CSM”), in conformitate cu articolul 59
alineatul (7) din Regulamentul nr. 1907/2006. In acord cu procedurile sale de lucru referitoare la
identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita, CSM a primit dosarul intocmit
in conformitate cu anexa XV, un proiect de acord al CSM si un document de lucru (denumit in
continuare ,documentul de sprijin”) care contine evaluarea proprietatilor intrinsece ale bisfenolului A
in sustinerea identificérii sale in temeiul articolului 57 litera (f) din regulamentul mentionat.

In cadrul celei de a 57-a reuniuni, care a avut loc intre 11 si 15 decembrie 2017, CSM a ajuns la un
acord unanim cu privire la identificarea bisfenolului A ca substanta care indeplineste criteriile
prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Patru state membre s-au abtinut
de la vot. Printre aceste state, Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord a exprimat motivele
abtinerii sale intr-o declaratie anexatd la procesul-verbal al reuniunii. Motivele identificarii bisfenolului
A au fost expuse intr-o versiune modificata a documentului de sprijin, astfel cum a fost adoptata la
14 decembrie 2017. Documentul de sprijin, in versiunea sa finald, concluzioneaza pe baza unei analize
a unei multitudini de studii ca bisfenolul A corespunde definitiei perturbatorului endocrin, astfel cum a
fost stabilita la nivelul Organizatiei Mondiale a Sanatétii (OMS) si interpretata de Grupul consultativ
de experti in domeniul perturbatorilor endocrini al Comisiei Europene. Mai precis, documentul de
sprijin concluzioneaza ca datele in vitro si in vivo analizate indicéd faptul ca bisfenolul A actioneaza ca
agonist de estrogen la anumite specii de pesti, precum si ca antagonist tiroidian la anumite specii de
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amfibieni. In plus, acest document considers, cu titlu de suport suplimentar, ca analizele diferitor
taxoni de nevertebrate demonstreaza ca este posibil ca efectele grave ale bisfenolului A sa rezulte din
modul de actiune endocrin. In sfarsit, in acesta se arati ci se considerd ca efectele bisfenolului A
asupra pestilor si a amfibienilor suscita un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele
enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006, si anume substantele
cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere (denumite in continuare ,substantele CMR”) sau
substantele persistente, bioacumulative si toxice (denumite in continuare ,substantele PBT”) si cele
foarte persistente si foarte bioacumulative (denumite in continuare ,substantele vPvB”). In acest scop,
documentul de sprijin invocd in special severitatea si caracterul ireversibil al efectelor asupra
organismelor si a populatiilor, precum si dificultiti intimpinate in determinarea unui nivel sigur de
expunere la bisfenol A.

La 3 ianuarie 2018, ca urmare a acordului unanim in cadrul CSM si in conformitate cu articolul 59
alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006, ECHA a adoptat decizia ED/01/2018 (denumita in
continuare ,decizia atacatd”), prin care intrarea existentd referitoare la substanta bisfenol A pe lista
substantelor candidate a fost completata in sensul cd aceasta substanta a fost identificata, pentru
motivele expuse in documentul de sprijin, de asemenea ca substanta care afecteaza sistemul endocrin
si care poate avea efecte grave asupra mediului care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel
pentru alte substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat, totul in
sensul articolului 57 litera (f) din acelasi regulament.

La 15 ianuarie 2018, lista substantelor candidate publicata pe site-ul internet al ECHA a fost actualizata
in conformitate cu decizia atacata.

II. Procedura si concluziile

Prin cererea introductiva depusd la grefa Tribunalului la 23 martie 2018, reclamanta a formulat
prezenta actiune.

La 18 iunie 2018, reclamanta a solicitat Tribunalului conexarea cauzelor T-185/17, T-636/17 si
T-207/18 pentru buna desfasurare a fazei orale a procedurii si, eventual, pentru pronuntarea deciziei
prin care se finalizeaza judecata, in temeiul articolului 68 din Regulamentul de procedura al
Tribunalului.

Memoriul in aparare a fost depus la grefa Tribunalului la 19 iunie 2018.

Prin acte separate, depuse la grefa Tribunalului la 9 iulie 2018, reclamanta a solicitat, tinand seama de
faptul ca Republica Franceza si ClientEarth erau interveniente in cauzele T-185/17 si T-636/17 si in
cazul in care prezenta actiune ar fi conexatad cu aceste doua cauze, ca anumite informatii comunicate
in cererea introductiva si in memoriul in apirare depuse in cadrul prezentei actiuni sa beneficieze de
un tratament confidential fatd de Republica Franceza si de ClientEarth.

Prin actele depuse la 18 iulie, la 19 iulie si la 24 iulie 2018, Republica Federala Germania, ClientEarth
si, respectiv, Republica Franceza au formulat cereri de interventie in sustinerea concluziilor ECHA.

La 26 iulie 2018, presedintele Camerei a cincea a Tribunalului a decis sd nu conexeze prezenta cauza
cu cauzele T-185/17 si T-636/17.

Prin acte separate, depuse la grefa Tribunalului la 27 august 2018, reclamanta a introdus trei cereri de
aplicare a regimului de confidentialitate in privinta anumitor informatii comunicate in cererea

introductiva fata de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si, respectiv, de ClientEarth.

Replica a fost depusa la 10 septembrie 2018.

4 ECLL:EU:T:2020:623



22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

HOTARAREA DIN 16.12.2020 — Cauza T-207/18 [ExTrAS]
PrasticsEurorE/ECHA

Prin Ordonanta din 2 octombrie 2018, presedintele Camerei a cincea a Tribunalului a admis cererea de
interventie formulatd de ClientEarth. Prin doua ordonante din 9 octombrie 2018, presedintele Camerei
a cincea a Tribunalului a admis cererile de interventie formulate de Republica Federald Germania si de
Republica Franceza.

Intrucat Republica Federali Germania si Republica Francezi nu s-au opus, in termenul acordat,
tratamentului confidential al anumitor informatii comunicate in cererea introductivd, astfel cum a
solicitat reclamanta la 27 august 2018, cererile reclamantei au fost admise in ceea ce priveste aceste
interveniente.

Prin memoriul depus la grefa Tribunalului la 25 octombrie 2018, ClientEarth s-a opus cererii de
aplicare a regimului de confidentialitate formulate de reclamanta la 27 august 2018.

La 30 octombrie 2018, duplica a fost depusa la grefa Tribunalului.

La 23 noiembrie si la 26 noiembrie 2018, Republica Francezd si, respectiv, Republica Federala
Germania au depus la grefa Tribunalului memoriile lor in interventie redactate pe baza unei versiuni
neconfidentiale a cererii introductive.

Dupa ascultarea reclamantei in privinta obiectiilor prezentate de ClientEarth cu privire la cererea de
aplicare a regimului de confidentialitate formulatd de reclamantd, presedintele Camerei a cincea a
Tribunalului a respins, prin Ordonanta din 13 decembrie 2018, aceasta cerere in ceea ce priveste
ClientEarth.

La 28 ianuarie 2019, ClientEarth a depus memoriul sau in interventie.

Prin actele depuse la grefa Tribunalului la 14 martie si la 15 martie 2019, ECHA si, respectiv,
reclamanta si-au prezentat observatiile cu privire la memoriile in interventie.

Prin act depus la grefa Tribunalului la 2 mai 2019, reclamanta a solicitat organizarea unei sedinte de
audiere a pledoariilor, in temeiul articolului 106 alineatul (1) din Regulamentul de procedura.

Intrucat compunerea camerelor a fost modificatd, cauza a fost atribuiti unui nou judecitor raportor,
membru al Camerei a opta.

La 10 martie 2020, cu titlu de méasura de organizare a procedurii, Tribunalul a adresat intrebéri partilor
principale pentru raspunsuri scrise, la care acestea au raspuns in termenul acordat.

La 7 aprilie 2020, cu titlu de mésura de organizare a procedurii, Tribunalul a intrebat partile principale
cu privire la aspectul daca, avand in vedere contextul sanitar legat de COVID-19, acestea intentionau
totusi sa fie ascultate in cadrul unei sedinte.

Printr-o masura de organizare a procedurii din 12 mai 2020, Tribunalul a invitat fiecare dintre parti sa
isi prezinte observatiile cu privire la raspunsurile partilor principale la intrebérile scrise ale Tribunalului
din 10 martie 2020. Partile au dat curs acestei solicitéri in termenul acordat.

Prin actele depuse la grefa Tribunalului la 28 mai si, respectiv, la 1 iunie 2020, reclamanta si ECHA au
solicitat, pentru motive legate de criza sanitard cauzatd de COVID-19, aménarea la o datd ulterioara a
sedintei, la acel moment prestabilita la 22 iunie 2020. La 5 iunie 2020, presedintele Camerei a opta a
decis si nu admita aceste cereri. In aceeasi zi, ECHA a fost invitatd de Tribunal si ii indice daci era
in masura sa participe la sedintd prin videoconferinta. Prin actul depus la grefa Tribunalului la
10 iunie 2020, ECHA a confirmat participarea sa la sedinta prin videoconferinta.

ECLILEU:T:2020:623 5
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Prin actul depus la 9 iunie 2020, reclamanta a aratat cg, la fel ca ECHA, dorea sa participe la sedinta
mai degraba prin videoconferinti. In schimb, in cazul in care participarea sa la o sedintd organizati
prin videoconferintd nu ar fi posibila din punct de vedere tehnic simultan cu cea a ECHA, reclamanta
a aratat cd isi retrage cererea de organizare a unei sedinte.

La 12 ijunie 2020, avand in vedere imposibilitatea tehnica a Tribunalului de a asculta simultan cele
doua parti principale in cadrul unei sedinte prin videoconferintd si retragerea, in aceastd ipotezd, a
cererii de organizare a sedintei de catre reclamanta, presedintele Camerei a opta a decis in cele din
urma sa anuleze sedinta. Astfel, tindnd seama in mod corespunzator de raspunsurile partilor la
intrebarile sale si de observatiile lor respective cu privire la aceste raspunsuri, Tribunalul,
considerandu-se suficient de lamurit de inscrisurile din dosar, a decis sid inchidd faza orala a
procedurii.

Reclamanta solicita Tribunalului:

— declararea actiunii ca fiind admisibila si intemeiata;

— anularea deciziei atacate;

— obligarea ECHA la plata cheltuielilor de judecat;

— dispunerea oricarei alte méasuri necesare in interesul justitiei.

ECHA solicitd Tribunalului:

— respingerea actiunii in intregime;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata efectuate de cele doud parti.

Republica Federald Germania si Republica Franceza solicitd Tribunalului respingerea actiunii.
ClientEarth solicitd Tribunalului:

— respingerea actiunii in intregime;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

IIL in drept

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci patru motive. Primul motiv este intemeiat pe existenta mai
multor erori vadite de apreciere in identificarea bisfenolului A ca substantd care prezinta motive de
ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, si anume ca
substanta care afecteaza sistemul endocrin pentru care existd dovezi stiintifice ale unor probabile
efecte grave asupra mediului, care suscitdi un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat. Prin intermediul celui
de al doilea motiv, reclamanta invocid o incélcare a articolului 59 din Regulamentul nr. 1907/2006
coroborat cu articolul 57 litera (f) din acest regulament. Al treilea motiv priveste incalcarea articolului
2 alineatul (8) litera (b) din regulamentul mentionat. Prin intermediul celui de al patrulea motiv,
reclamanta invoca incalcarea principiului proportionalitatii.

6 ECLL:EU:T:2020:623
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A. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe erori vadite de apreciere in aplicarea articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006

Prin intermediul primului motiv, reclamanta sustine ca, prin adoptarea deciziei atacate, ECHA a
savarsit mai multe erori vadite de apreciere in raport cu cerinta prevazutd la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006, potrivit careia identificarea unei substante ca perturbator endocrin care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd trebuie sa se intemeieze pe faptul ca ,exista dovezi stiintifice
ale unor probabile efecte grave asupra [...] mediului”, care suscitd ,un nivel de ingrijorare echivalent”
cu cel pentru efectele acoperite de articolul 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament.

ECHA, sustinuta de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, solicita
respingerea acestui motiv.

Argumentele invocate in sustinerea primului motiv pot fi grupate in doud aspecte. Pe de o parte,
reclamanta sustine cd ECHA a savarsit o eroare vadita in aprecierea elementelor de proba pe care le-a
considerat relevante pentru identificarea bisfenolului A, intrucat ar fi omis sa ia in considerare anumite
date si s-ar fi intemeiat pe studii cu caracter exploratoriu. Pe de alta parte, reclamanta invoca o eroare
vadita de apreciere in identificarea bisfenolului A in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006, aridtand in esentd cd datele evaluate de ECHA nu pot sustine concluziile pe care le-a
tras din acestea.

1. Cu privire la primul aspect al primului motiv, intemeiat pe o eroare viditd in aprecierea
elementelor de proba relevante in cadrul examindrii prevdzute la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006

Prin intermediul primului aspect al primului motiv, care cuprinde doua critici, reclamanta sustine in
esentd ca ECHA a savarsit o eroare vaditd in aprecierea elementelor de proba relevante pentru
identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin care poate avea efecte grave asupra mediului in
temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

a) Cu privire la prima critica din cadrul primului aspect al primului motiv, intemeiatd pe o
eroare vdditd de apreciere cauzata de faptul cai ECHA ar fi omis sd ia in considerare anumite
studii

In cadrul primei critici din cadrul primului aspect al primului motiv, reclamanta sustine ci ECHA a
savarsit o eroare vaditd de apreciere atunci cand a omis sd examineze, cu atentie si impartialitate,
toate elementele relevante ale cauzei. In aceasti privinti, reclamanta invoca in special obligatia de
solicitudine care ar obliga ECHA si ia in considerare toate elementele relevante. ECHA ar fi omis sa
ia in considerare, pe de o parte, programul de cercetare denumit ,Clarity-BPA” (consortiu care leagé
cunostintele academice si de reglementare cu privire la toxicitatea bisfenolului A, denumit in
continuare ,programul Clarity-BPA”), care era incd in curs in perioada de evaluare a bisfenolului A in
vederea adoptérii deciziei atacate, si, pe de alta parte, rezultatele unui anumit numar de studii pe care
reclamanta le considera relevante. Acest lucru ar fi avut un impact asupra validitétii aplicarii abordarii
bazate pe forta probantd a elementelor de probad in spetda si, prin urmare, ar repune in discutie
identificarea bisfenolului A ca substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebita.

1) Cu privire la pretinsa omisiune de a lua in considerare programul Clarity-BPA
Reclamanta aratd mai intai cd@ ECHA nu a luat in considerare rezultatele programului Clarity-BPA.

Proiectul de raport al programului Clarity-BPA ar fi fost publicat la 23 februarie 2018, si anume la
numai cateva saptamani dupd identificarea bisfenolului A de catre ECHA.
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Programul Clarity-BPA a fost initiat in anul 2012 sub auspiciile National Toxicology Programme (NTP,
Programul National American de Toxicologie, Statele Unite), ale National Center for Toxicological
Research (NCTR, Centrul National pentru Cercetare Toxicologica, Statele Unite), ale Food and Drug
Administration (FDA, Administratia Alimentelor si Medicamentelor, Statele Unite) si ale National
Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Institutul National de Stiinte in domeniul Sanatatii
Mediului, Statele Unite). Acest program a fost lansat pentru verificarea concluziilor divergente la care
ajunseserd pana la acel moment o serie de studii toxicologice privind bisfenolul A. El a fost conceput
pentru examinarea printre altele a efectelor potentiale asupra sanatitii umane ale expunerilor la
niveluri scazute de agenti endocrini activi si ia in considerare o gama larga de doze si de noi
parametri relevanti care nu au fost niciodata utilizati anterior.

Reclamanta considera ca concluziile programului Clarity-BPA, oricare ar fi acestea, au avut impact
asupra elementelor de proba de care dispunea ECHA si, in consecintd, ar fi trebuit integrate in
aplicarea abordarii bazate pe forta probantd a elementelor de proba pe care se intemeiaza identificarea
bisfenolului A ca substantd care afecteazd sistemul endocrin si care afecteaza mediul. Potrivit
reclamantei, ECHA ar fi trebuit, asadar, si astepte publicarea acestor rezultate. In plus, faptul ci
programul Clarity-BPA s-a concentrat mai degraba pe efectele bisfenolului A asupra sinatatii umane
decat asupra mediului nu ar fi de importanta majora. Potrivit reclamantei, programul Clarity-BPA este
de asemenea relevant in scopuri de mediu. Intrucit orice efect invocat asupra sinititii umane ar fi
evaluat pe baza datelor colectate de la animale, datele referitoare la sdnatatea umanid si datele
referitoare la mediu nu pot, in opinia reclamantei, s fie separate complet si radical unele de altele.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contestd
aceste argumente.

Trebuie sa se arate ca, astfel cum Tribunalul a statuat deja (Hotarédrea din 20 septembrie 2019,
PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, atacatd cu recurs, EU:T:2019:639, punctul 170), tindnd seama de
natura dinamicd si exploratorie a cercetdrii stiintifice in general, va exista probabil intotdeauna, la
momentul adoptarii unei decizii de catre ECHA, un studiu cu privire la o substantd examinatd in
temeiul articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006, potrivit procedurii mentionate la articolul 59
din acest regulament, in curs sau pe punctul de a incepe. Prin urmare, o obligatie a ECHA de a
astepta finalizarea tuturor studiilor efectuate cu privire la o anumitd substanta ar face imposibild
identificarea unei substante ca prezentind motive de ingrijorare deosebita, ceea ce ar fi contrar
obiectivului unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, astfel cum este prevazut la
articolul 1 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In plus, desi Regulamentul nr. 1907/2006 nu prevede dispozitii exprese privind posibilitatea de a
reexamina includerea unei substante in lista substantelor candidate in temeiul articolului 59 din
Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie amintit ca orice decizie adoptata in temeiul acestei dispozitii
poate fi, in general, reexaminatd in functie de noile informatii disponibile, fara ca o dispozitie expresa
sa fie necesara (a se vedea in acest sens Hotararea din 20 septembrie 2019, PlasticsEurope/ECHA,
T-636/17, atacata cu recurs, EU:T:2019:639, punctul 165).

In aceastd privintd, trebuie si se arate ci articolul 58 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006
prevede ca substantele incluse in anexa XIV la regulamentul mentionat se elimind din aceasta din
moment ce, ca urmare a unor informatii noi, nu mai indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57
din regulamentul respectiv. Aceasta dispozitie presupune astfel cdi ECHA poate si, daca este cazul,
trebuie sa efectueze o reexaminare pe baza unor informatii noi relevante. Dat fiind cd identificarea
unei substante in temeiul articolelor 57 si 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 se efectueaza in vederea
unei eventuale includeri a acesteia in anexa XIV la regulamentul mentionat, dreptul si, dac este cazul,
obligatia de a efectua o reexaminare pe baza unor informatii noi se aplica a fortiori printre altele si in
perioada dintre, pe de o parte, identificarea unei substante in temeiul articolului 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 si includerea sa in lista substantelor candidate si, pe de alta parte, includerea ulterioara
in anexa XIV la acest regulament. Prin urmare, orice informatie noud rezultata dintr-un studiu care
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era incd in curs de realizare la momentul identificarii unei substante ca prezentind motive de
ingrijorare deosebita poate fi luatd in considerare, dacé este cazul, chiar si dupa identificarea prevazuta
la articolele 57 si 58 din Regulamentul nr. 1907/2006 si inainte de includerea ulterioard a acesteia in
anexa XIV la regulamentul mentionat.

In lumina celor ce preceda, trebuie sd se concluzioneze ca ECHA nu a savarsit o eroare vadita de
apreciere atunci cdnd a omis sa ia in considerare programul Clarity-BPA. Astfel, ea nu era obligatd sa
ia in considerare respectivul program, intrucat acesta nu era incd finalizat la momentul adoptérii
deciziei atacate.

2) Cu privire la studiile pretins inldaturate de ECHA

Reclamanta aratd de asemenea ca ECHA a inldturat in mod eronat studii de inaltd calitate obtinute, in
parte, in conformitate cu protocoale recunoscute la nivel international si notate ca fiind fiabile potrivit
scarii de notare Klimisch (astfel cum este descrisa intr-un articol de Klimisch, H. J., Andreae, M., si
Tillmann, U., ,A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and
Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, vol. 25, p. 1-5)
(denumita in continuare ,scara de notare Klimisch”). Prin inlaturarea acestor studii in speta, ECHA ar
fi savarsit o eroare vadita in aprecierea informatiilor relevante. Potrivit reclamantei, aceasta apreciere
era, asadar, arbitrara si incoerentd, ceea ce ar justifica anularea deciziei atacate.

In primul rand, potrivit reclamantei, ECHA a ignorat studiul Bjerregaard et al. (2008) privind pastravul
brun, desi acest studiu era suficient de solid si de sustinut si ar fi trebuit sa i se atribuie o rata de
fiabilitate de 2 pe scara de notare Klimisch. Or, acest studiu nu ar fi demonstrat efecte adverse ale
bisfenolului A asupra raportului sexelor sau asupra dezvoltarii gonadelor.

In al doilea rand, reclamanta aratd ci documentul de sprijin nu mentioneazi studiul Picard (2010c)
asupra lumbriculus variegatus, care ar fi urmat metoda de testare validata de Orientarea nr. 225 a
Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd (OCDE). Or, in opinia reclamantei, acest
studiu, care ar indica un nivel de concentratie fara efect de patru ori mai ridicat decat intr-un studiu
utilizat de ECHA, si anume studiul Ladewig et al. (2006), ar fi trebuit notat ca fiind de nivel 1 potrivit
scirii de notare Klimisch. In plus, reclamanta reproseazi ECHA ci a inliturat in mod eronat studiul
Picard (2010a) asupra leptocheirus plumulosus si studiul Picard (2010b) asupra chironomus riparius.
Or, ECHA nu ar fi precizat in ce masurd aceste doud studii nu erau relevante pentru identificarea
bisfenolului A.

In al treilea rand, reclamanta reproseazi ECHA ca a ignorat studiul Lee (2010) asupra americamysis
bahia. Or, acest studiu, care ar fi conform cu bunele practici de laborator, nu ar evoca existenta unor
efecte endocrine ale bisfenolului A.

In al patrulea rand, in sfarsit, potrivit reclamantei, ECHA ar fi omis si ia in considerare studiul Rhodes
et al. (2008) asupra pimephales promelas, astfel cum a fost publicat in Mihaich et al. (2012). Or, acest
studiu ar fi fost conceput si realizat tocmai in scopul de a acoperi anumite deficiente in stadiul
cunoasterii stiintifice, evidentiate in Raportul Uniunii privind evaluarea riscurilor legate de bisfenolul
A elaborat in februarie 2010 in conformitate cu Regulamentul (CEE) nr. 793/93 al Consiliului din
23 martie 1993 privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele existente (JO 1993,
L 84, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 2, p. 197) (denumit in continuare ,Raportul EU RAR”), astfel cum
pot aparea in evaluarea spermatogenezei incluse in studiul Sumpter et al. (2001) realizat asupra
aceleiasi specii. Prin urmare, ECHA ar fi trebuit sa tind seama de rezultatele studiului Rhodes et al.
(2008), astfel cum a fost publicat in Mihaich et al. (2008), potrivit carora efectele observate ale
bisfenolului A sunt consecinta mai degraba a unei toxicitéiti sistemice decit a unui mod de actiune
endocrin.
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ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesté
aceste argumente.

Cu titlu introductiv, trebuie sa se constate ca ECHA dispune de o largd putere de apreciere in ceea ce
priveste identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebitd in temeiul articolului
57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. In aceastd privinta, trebuie si se arate ci aceasti putere
largd de apreciere de care dispun autorititile Uniunii si care presupune un control jurisdictional
limitat al modului in care este exercitata nu se aplicd exclusiv in ceea ce priveste natura si sfera de
aplicare ale masurilor care trebuie adoptate, ci si, intr-o anumita masurd, in ceea ce priveste
constatarea datelor de baza. Totusi, controlul jurisdictional, chiar daca are o intindere limitats,
necesitd ca autorititile Uniunii autoare ale actului in cauza si fie in masura sd demonstreze in fata
instantei Uniunii cd actul a fost adoptat prin exercitarea efectivd a puterii lor de apreciere, care
presupune ca au fost luate in considerare toate elementele si circumstantele pertinente ale situatiei pe
care acest act a urmadrit sa o reglementeze (a se vedea Hotédrarea din 30 aprilie 2015, Polynt si
Sitre/ECHA, T-134/13, nepublicatd, EU:T:2015:254, punctul 53 si jurisprudenta citatd).

In spets, identificarea substantei in cauzi ca prezentand motive de ingrijorare deosebiti a fost efectuati
recurgandu-se la abordarea bazatd pe forta probanta a elementelor de proba. Potrivit punctului 1.2 din
anexa XI la Regulamentul nr. 1907/2006, aceasta abordare se caracterizeaza prin faptul ca
presupunerea ca substanta are sau nu o anumitd proprietate periculoasa poate fi confirmatd in mod
valabil prin elemente de proba provenite din mai multe surse independente de informatii, in timp ce
informatiile provenite dintr-o singurd sursa pot fi insuficiente pentru a permite formularea acestei
presupuneri sau a acestei concluzii. Aceastd abordare presupune ca autoritatea competentd sa
examineze toate informatiile relevante inainte de a ajunge la identificarea unei substante ca
prezentand motive de ingrijorare deosebita. Astfel, anexa XV la Regulamentul nr. 1907/2006 prevede
cd dosarul care declanseaza procedura de autorizare cuprinde o examinare a informatiilor relevante
din dosarele de inregistrare si, daca este cazul, se poate intemeia pe toate celelalte informatii
disponibile. Reiese astfel din Regulamentul nr. 1907/2006 c& identificarea unei substante
recurgandu-se la abordarea bazatd pe forta probanta a elementelor de proba trebuie efectuatd pe baza
unor date complete care sia permitd autorititii competente sa exercite puterea de apreciere de care
dispune in temeiul articolelor 57 si 59 din Regulamentul nr. 1907/2006, ludnd in considerare in acelasi
timp toate elementele de proba relevante si disponibile la data la care autoritatea adopta decizia sa.

Abordarea urmata de ECHA, si anume cea bazata pe forta probanta a elementelor de proba, precum si
marja de apreciere de care dispune, de asemenea in vederea constatirii datelor de bazi (a se vedea in
acest sens Hotédrarea din 11 mai 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punctul 164), implica
insd ca aceasta poate inlatura studii pe care nu le considera relevante pentru motive plauzibile legate
de coerenta interna a evaluirii efectuate. In aceasti privints, trebuie si se constate, astfel cum a aratat
de altfel ClientEarth, cd bisfenolul A este una dintre cele mai studiate substante din lume. Prin urmare,
obligatia care revine institutiilor Uniunii de a lua in considerare toate elementele de proba relevante nu
poate insemna ca toate studiile care au fost realizate, independent de fiabilitatea sau de relevanta lor,
trebuie incluse in mod necesar fiara exceptie in evaluarea ECHA. Astfel, o eroare vadita de apreciere
nu poate fi constatatd decat daca ECHA ar fi ignorat complet si eronat un studiu fiabil a carui
includere ar fi modificat evaluarea globala a elementelor de proba, astfel incat decizia finald ar fi fost
lipsita de plauzibilitate.

In lumina acestor observatii preliminare trebuie sé se examineze daca ECHA a savarsit o eroare vadita
de apreciere pentru motivul ca nu a luat in considerare studiile invocate de reclamanta.

In ceea ce priveste, mai intai, studiul Bjerregaard et al. (2008), trebuie si se mentioneze ca ECHA nu
l-a considerat deosebit de relevant, pentru motivul cd autorii acestui studiu nu au observat, in opinia
sa, ,schimbari majore in dezvoltarea gonadelor de pesti” dupd expunerea oudlor si a alevinilor
pastravului comun la E2 sau la bisfenolul A si au indicat posibilitatea ca ,perioada de expunere din
studiul in cauzi [sa fi] trebuit si acopere o parte mai importantd din perioada de diferentiere sexuala
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a pastravului comun daca diferentierea gonadei ar fi fost afectatd”. Reiese astfel din insusi acest studiu
ca faptul ca nu s-a putut observa nicio schimbare majora in dezvoltarea gonadelor se poate explica prin
posibilitatea ca perioada de expunere din studiu sa fi acoperit o parte prea scurtd din perioada de
diferentiere sexuald a pastravului brun. Aceastd posibilitate constatatd de insisi autorii studiului
mentionat a putut determina ECHA sa repuna in discutie relevanta rezultatelor acestuia. Prin urmare,
ECHA nu a savarsit o eroare vadita atunci cand a considerat ca studiul Bjerregaard et al. (2008) nu
constituie un element de proba relevant.

In continuare, in ceea ce priveste studiile Picard (2010a, 2010b, 2010c), asupra leptocheirus plumosus,
chironomus riparius si lumbriculus variegatus, trebuie sa se mentioneze ca, astfel cum reiese de altfel
din contributia reclamantei la consultarea publicd, rezultatele acestora au fost publicate in publicatia
Staples et al. (2016), care, in ceea ce o priveste, se afla printre elementele de proba analizate in
documentul de sprijin in sustinerea identificérii bisfenolului A. Documentul de sprijin citeaza studiul
Staples et al. (2016) privind chironomidele, in méasura in care aceasta grupa de insecte ar constitui un
taxon relevant pentru evaluarea nevertebratelor. In acest studiu, impactul asupra emergentei ar fi fost
considerat relevant pentru populatie si posibil mediat endocrin. In schimb, astfel cum a explicat
ECHA, efectele observate asupra speciilor leptocheirus si lumbriculus nu au fost, in studiul mentionat,
in centrul evaludrii perturbatorului endocrin. Prin urmare, nu se poate reprosa ECHA ca a omis sd
integreze in evaluarea sa studiile Picard, cu atat mai putin cu cat, in orice caz, le-a luat in considerare
prin intermediul studiului Staples et al. (2016), pe care s-a intemeiat in mod formal in vederea
adoptarii deciziei atacate.

In ceea ce priveste studiul Lee (2010), asupra americamysis bahia, o specie de nevertebrate, trebuie si
se arate ca din documentul de sprijin, precum si din observatiile ECHA cu privire la raspunsul dat in
aceastd privintd de reclamanta la o intrebare a Tribunalului reiese cd, in mod deliberat, ECHA nu a
efectuat o analizd exhaustivd a efectelor bisfenolului A asupra speciilor de nevertebrate si nu a
intemeiat, in mod decisiv, identificarea bisfenolului A pe elementele de probd referitoare la
nevertebrate. Astfel, ECHA a luat in considerare faptul ca perturbarea endocrind la nevertebrate nu
era incd suficient inteleasd la nivel stiintific. De altfel, reclamanta nu explica si nu demonstreaza in ce
masurd rezultatele acestui studiu, care nu a mentionat efecte endocrine, ar contrazice identificarea
bisfenolului A ca substantd care prezinta motive de ingrijorare deosebitd intemeiatd pe alte elemente
de proba decét cele referitoare la nevertebrate, astfel incat aceste rezultate ar invalida forta probanti a
elementelor de proba din evaluarea efectuatd. Prin urmare, decizia de a nu se intemeia pe acest studiu
pare in fine ca fiind justificata si se situeazd in limitele puterii de apreciere a ECHA in constatarea
elementelor de proba relevante. In consecinti, aceastid decizie nu este afectati de o eroare vadita in
aceastd privinta.

In sfarsit, in ceea ce priveste studiul Rhodes et al. (2008), astfel cum a fost publicat in Mihaich et al.
(2012), trebuie sa se constate cd, contrar celor sustinute de reclamantd, acest studiu a fost efectiv luat
in considerare de ECHA, astfel cum reiese din pagina 44 a documentului de sprijin. In acest
document nu a fost evocatd nicio contradictie intre acest studiu si cel al Sumpter et al. (2001).
Dimpotrivd, documentul de sprijin concluzioneaza ca studiul Rhodes et al. (2008), astfel cum a fost
publicat in Mihaich et al. (2012), corespunde rezultatelor studiului Sumpter et al. (2001), care nu
trateaza numai efecte asupra spermatogenezei, ci constata si o inductie a vitelogeninei in urma
expunerii la bisfenolul A. In ceea ce priveste deficientele invocate de reclamanti cu privire la datele
referitoare la spermatogeneza in studiul Sumpter et al. (2001), trebuie si se constate, astfel cum a
aratat si ECHA, c4, desi este adevarat ca s-au retinut anumite deficiente in raportul EU RAR, autorii
acestui raport au considerat totusi aceste date ca fiind neadecvate numai in contextul specific al
determindrii unei concentratii predictibile fara efecte. Astfel, acest aspect nu repune in discutie per se
relevanta acestor date pentru identificarea bisfenolului A ca urmare a proprietatilor sale intrinsece, si
anume modul sdu de actiune endocrin. Prin urmare, reprosul reclamantei potrivit caruia ECHA nu ar
fi luat in considerare studiul Rhodes et al. (2008), astfel cum a fost publicat in Mihaich et al. (2012), nu
este intemeiat.
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Avénd in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, argumentul reclamantei potrivit cairuia ECHA
ar fi sdvarsit o eroare vadita de apreciere pentru motivul ca nu a luat in considerare studiile invocate de
reclamantd trebuie respins si, prin urmare, trebuie respinsa prima critica din cadrul primului aspect al
primului motiv.

b) Cu privire la a doua critica din cadrul primului aspect al primului motiv, intemeiatd pe
luarea in considerare a unor studii exploratorii pretins nefiabile

Prin intermediul celei de a doua critici din cadrul primului aspect al primului motiv, reclamanta
sustine ca ECHA s-a intemeiat pe numeroase studii nestandard sau exploratorii, si anume studii care
nu ar fi fost efectuate in conformitate cu metodele validate la nivel national sau international, in
conditiile in care Regulamentul nr. 1907/2006 nu ar permite, in general, recurgerea la studii care ar
urma metode nevalidate, in masura in care aceste studii nu ar putea fi considerate fiabile.

Reclamanta recunoaste cd asemenea studii nestandard sau exploratorii, care privesc adesea o noua
specie sau chiar noi puncte de evaluare, prezintd un anumit interes stiintific in méasura in care permit
extinderea stadiului cunoasterii. Totusi, acestea ar fi adesea afectate de deficiente, si anume in special
o reproductibilitate scazutd. Astfel, acest lucru ar repune in discutie fiabilitatea lor stiintifica,
excluzind posibilitatea ca ele sa fie exploatate in scopuri de reglementare.

In sustinerea argumentului siu, reclamanta invoci Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei
din 4 septembrie 2017 de stabilire a criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care
perturba sistemul endocrin in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO 2017, L 301, p. 1), care ar prevedea ca identificarea unei substante ca
perturbator endocrin trebuie si se bazeze fie pe ,date stiintifice generate in conformitate cu
protocoale de studii recunoscute pe plan international”, fie pe ,alte date stiintifice selectionate prin
aplicarea unei metodologii de recenzie sistematicad”.

In plus, reclamanta invoci versiunea 3.1 a Ghidului ECHA privind schimbul de date din ianuarie 2017,
care ar recomanda participantilor de pe piatd care furnizeaza informatii referitoare la o substantd in
vederea unei evaludri a riscurilor sale sa recurgé preferabil la studii stiintifice cu o ratd de fiabilitate de
1 sau 2 in conformitate cu scara de notare Klimisch. Aplicand astfel un standard privind fiabilitatea
stiintificdi mai ridicat pentru informatiile furnizate de participantii de pe piatd decat pentru
informatiile pe care s-ar baza in vederea identificérii unei substante ca prezentand motive de ingrijorare
deosebitd, ECHA ar aplica un ,dublu standard”, care, potrivit reclamantei, ar fi inacceptabil.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contestd
aceste argumente.

Trebuie amintit cd in spetda ECHA a ajuns la identificarea bisfenolului A ca substanta care prezinta
motive de ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006,
urmand abordarea bazata pe forta probantd a elementelor de proba, astfel cum este descrisa la
punctul 63 de mai sus. Aceasta abordare impune ca autoritatea competentd sd ia in considerare toate
elementele de proba relevante pentru identificarea unei substante ca prezentand motive de ingrijorare
deosebita.

Astfel, in special din cuprinsul punctului 1.2 din anexa XI la Regulamentul nr. 1907/2006 reiese ca, in
cadrul unei abordari privind forta probantd a elementelor de proba, metode de testare noi si care nu
corespund, asadar, celor definite intr-un regulament al Comisiei sau unor metode recunoscute la nivel
international de Comisie sau de ECHA pot servi drept elemente de probd in acest scop.

12 ECLL:EU:T:2020:623



78

79

80

81

82

83

HOTARAREA DIN 16.12.2020 — Cauza T-207/18 [ExTrAS]
PrasticsEurorE/ECHA

In plus, din cuprinsul punctului I al treilea paragraf din anexa XV la Regulamentul nr. 1907/2006, care
este aplicabil in spetad in temeiul articolului 59 alineatul (3) din regulamentul mentionat coroborat cu
punctul I primul paragraf a doua liniuta din anexa XV, rezulta ca, pentru toate dosarele mentionate la
articolul 59 din acelasi regulament, se iau in considerare orice informatii relevante din dosarele de
inregistrare si ca se pot utiliza ,orice alte informatii disponibile”.

Desigur, din articolul 13 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul nr. 1907/2006 rezulta ca, in
vederea inregistrarii substantelor, in general, atunci cand este necesara testarea substantelor pentru a
obtine informatii privind proprietétile intrinsece ale substantelor, aceste teste trebuie efectuate in
conformitate cu metodele de testare stabilite intr-un regulament al Comisiei sau in conformitate cu
alte metode internationale de testare recunoscute ca fiind corespunzatoare de catre Comisie sau de
catre ECHA.

Cu toate acestea, din coroborarea articolului 13 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul
nr. 1907/2006 cu punctul 1.1.2 din anexa XI la acelasi regulament rezultd cd dispozitiile mentionate la
punctul 79 de mai sus nu constituie o norma absoluta, care ar interzice ECHA de la bun inceput sa ia
in considerare, in vederea identificarii substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, studii
care nu au fost realizate in conformitate cu metode validate.

Desi articolul 13 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul nr. 1907/2006 impune ca testarea
substantelor si se efectueze in conformitate cu metode validate pe plan international, articolul 13
alineatul (3) al doilea paragraf din acest regulament permite obtinerea informatiilor privind
proprietétile intrinsece ale substantelor ,si in conformitate cu alte metode de testare, cu conditia sa fie
indeplinite conditiile specificate in anexa XI”. In aceasti privinti, punctul 1.1.2 din anexa XI Ia
Regulamentul nr. 1907/2006 prevede printre altele cd datele privind proprietitile cu impact asupra
mediului obtinute in urma unor experimente care nu s-au desfiasurat in conformitate cu bunele
practici de laborator sau cu metode de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3) din acest
regulament sunt considerate ca fiind echivalente cu astfel de date, in cazul in care sunt indeplinite
anumite conditii mentionate la acelasi punct, privind, de exemplu, durata expunerii sau parametrii
esentiali.

In plus, punctul 1.2 din anexa XI la Regulamentul nr. 1907/2006 precizeazi ci ,pot fi considerate
suficiente dovezile” provenite in urma utilizérii unor metode de testare noi, neincluse inca in metodele
de testare validate pe plan international mentionate la articolul 13 alineatul (3) din acelasi regulament
»care sa conduca la concluzia ca substanta are sau nu o anumita proprietate periculoasd”. Astfel,
Regulamentul nr. 1907/2006 recunoaste ca date nestandard sau nevalidate pot veni in sustinerea
concluziilor privind proprietatile intrinsece ale unei anumite substante atunci cind ECHA urmeazi
abordarea bazatd pe forta probanti a elementelor de probd in identificarea unei substante ca
prezentand motive de ingrijorare deosebita. Este inerent acestei abordéri faptul ca caracterul lor
nestandard si, daca este cazul, fiabilitatea lor sciazutd trebuie sa fie luate in considerare in cadrul
ponderarii elementelor de proba in vederea concluziondrii cu privire la proprietétile intrinsece ale unei
substante, fird ca fiabilitatea scdzuta a unui anumit studiu sa se opuna in mod absolut si general ludrii
in considerare a acestuia in cadrul identificirii unei substante in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006.

Avénd in vedere aceste consideratii, trebuie si se concluzioneze ca nu exista o interdictie de principiu
ca ECHA si ia in considerare studii ,nestandard” sau ,exploratorii” pentru a sustine, in cadrul
abordarii privind forta probanta a elementelor de probd, concluzii trase din studii standard care
utilizeaza o metoda de testare validata in scopul identificérii unei substante ca prezentand motive de
ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.
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Aceastd concluzie nu este nicidecum repusa in discutie de argumentul reclamantei potrivit céruia
ECHA aplica un dublu standard in masura in care versiunea 3.1 din Ghidul privind schimbul de date
din ianuarie 2017 recomanda solicitantilor inregistrarii substantelor sa prezinte studii cu o rata de
fiabilitate de 1 sau 2 pe scara de notare Klimisch, dacd acestia considera ca au dreptul sa solicite o
compensatie financiara din partea altui solicitant al inregistrarii.

Astfel, trebuie sd se constate in aceastd privinta ca versiunea 3.1 a Ghidului privind schimbul de date
din ianuarie 2017 al ECHA contine numai o simpla recomandare lipsita de valoare juridica obligatorie
si care are ca scop numai identificarea studiilor considerate a face obiectul unei compensatii financiare
ca urmare a inaltei lor calitati in cadrul sistemului de schimb de date prevéazut la articolele 27 si 30 din
Regulamentul nr. 1907/2006. Ca atare, aceasta recomandare nu poate constitui un standard care sa
ghideze ECHA in selectarea studiilor care sustin identificarea unei substante ca prezentand motive de
ingrijorare deosebitd in temeiul articolului 57 litera (f) din regulamentul mentionat. Dimpotriva,
ECHA trebuie sa respecte abordarea privind elementele de probd pe care a ales sa o urmeze, ceea ce
presupune ca trebuie si ia in considerare toate elementele de proba relevante, ponderandu-le in
acelasi timp in functie, printre alte criterii, de fiabilitatea lor stiintifica.

In plus, trebuie respins argumentul reclamantei potrivit caruia studii ,nestandard” sau ,exploratorii” ar
fi afectate in mod regulat de deficiente care se opun utilizérii lor in scopuri de reglementare.

Mai intdi, trebuie sa se constate cd, in cadrul scarii de notare Klimisch, pe care s-a intemeiat ECHA in
spetd, studii care nu sunt pe deplin conforme cu metodele validate pot fi totusi considerate fiabile cu
restrictii.

De altfel, astfel cum au arétat in mod intemeiat Republica Federala Germania, precum si ClientEarth,
nu existd metode validate pentru toate problemele legate de proprietitile endocrine ale substantelor
chimice. Studiile care sunt conforme cu metodele validate nu sunt in mod necesar studiile cele mai
relevante, in masura in care nu exploreaza neaparat parametrii cei mai sensibili in vederea identificérii
proprietatilor endocrine. In schimb, dupa cum a aratat si Republica Franceza in aceasti privint, studii
exploratorii sunt efectuate in mod regulat cu scopul specific de a verifica o ipoteza stiintifica precisa,
astfel incat permit, in complementaritate cu studii standard, identificarea unor asemenea proprietati.
Prin urmare, o abordare care ar exclude, de reguld, utilizarea unor studii nestandard sau exploratorii
ar face imposibila identificarea substantelor care prezintd un risc pentru mediu. Or, principiul
precautiei, pe care se bazeazd dispozitiile Regulamentului nr. 1907/2006 in temeiul articolului 1
alineatul (3) din acesta, presupune cd, in cazul in care persistd anumite incertitudini cu privire la
existenta sau la intinderea unor riscuri privind sanatatea persoanelor, pot fi luate masuri de protectie
fard a astepta demonstrarea deplind a caracterului real si grav al acestor riscuri (a se vedea in acest
sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 43).

Dat fiind cé nu existd, asadar, o interdictie de principiu ca ECHA si ia in considerare studii nestandard
sau exploratorii pentru a sustine, in cadrul abordarii privind forta probantd a elementelor de prob4,
concluzii deja trase din studii standard si cd, in orice caz, ECHA nu s-a intemeiat in mod exclusiv in
speta pe studii nestandard sau exploratorii pentru a motiva decizia atacatd, astfel cum reiese din
documentul de sprijin, trebuie sa se concluzioneze ca critica reclamantei potrivit careia ECHA ar fi
savarsit o eroare vadita atunci cand nu a exclus in mod general studiile nestandard sau exploratorii
din elementele de proba care sustin identificarea bisfenolului A ca prezentand motive de ingrijorare
deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 este neintemeiata si, in
orice caz, inoperanta.

Tindnd seama de cele ce preceda si fara a aduce atingere examinarii individuale a argumentelor
invocate de reclamanta referitoare la fiabilitatea anumitor studii prezentate in cadrul celui de al doilea
aspect al primului motiv, trebuie respinsd a doua criticd din cadrul primului aspect al primului motiv,
precum si acest aspect.

14 ECLL:EU:T:2020:623



91

92

93

94

95

HOTARAREA DIN 16.12.2020 — Cauza T-207/18 [ExTrAS]
PrasticsEurorE/ECHA

2. Cu privire la al doilea aspect al primului motiv, intemeiat pe o eroare vaditd de apreciere in
identificarea bisfenolului A ca substantd care afecteazd sistemul endocrin pentru care existd
dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra mediului, care suscitd un nivel de
ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006

Prin intermediul celui de al doilea aspect al primului motiv, reclamanta sustine ca ECHA a savarsit mai
multe erori vadite de apreciere in identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin care poate avea
efecte grave asupra mediului, care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Al doilea aspect al primului motiv cuprinde in esenti trei critici. In primul rand, reclamanta invoci o
eroare vaditd de apreciere savarsiti de ECHA in evaluarea elementelor de proba in vederea
identificirii bisfenolului A. In al doilea rand, ea contesta faptul ci ECHA ar fi stabilit ci existau dovezi
stiintifice ale unor efecte grave ale bisfenolului A ca urmare a modului sau de actiune endocrin. In al
treilea rdand, ECHA ar fi savérsit o eroare vadita de apreciere in cadrul determindrii nivelului de
ingrijorare, astfel cum este prevazut la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

a) Cu privire la prima criticd din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv, intemeiatd
pe o eroare vidditi de apreciere in evaluarea elementelor de proba in vederea identificdrii
bisfenolului A ca perturbator endocrin care are efecte grave pentru mediu

Prin intermediul primei critici din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv, reclamanta sustine
ca ECHA a savarsit o eroare vadita in evaluarea elementelor de proba pe care s-a intemeiat in vederea
identificérii bisfenolului A in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, intrucat
ar fi urmat o abordare arbitrara si incoerenta in evaluarea elementelor de proba si s-ar fi intemeiat pe
studii care prezinta deficiente numeroase si grave de care nu ar fi tinut seama pentru a evalua
fiabilitatea lor. Or, in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, pot fi incluse in
lista substantelor candidate numai substante ,cum ar fi cele care afecteaza sistemul endocrin [...]
pentru care exista dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra [...] mediului”.

Cu titlu introductiv, trebuie sa se constate cd ECHA dispune de o marja de apreciere in identificarea
proprietitilor intrinsece ale bisfenolului A. In aceste conditii, potrivit unei jurisprudente constante,
pentru a stabili cd a fost savarsita o eroare vadita de cétre agentia respectivd in aprecierea unor fapte
complexe de natura si justifice anularea unuia dintre actele sale, elementele de proba prezentate de
reclamant trebuie sa fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in acest
act. Sub rezerva acestei examinari, nu este de competenta Tribunalului sa substituie prin aprecierea sa
in ceea ce priveste anumite fapte complexe aprecierea emitentului acestui act (a se vedea Hotararea din
9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 86 si jurisprudenta citatd). In
plus, limitarea controlului instantei Uniunii nu aduce atingere obligatiei acesteia de a verifica
exactitatea materiald a elementelor de proba invocate, fiabilitatea si coerenta acestora, precum si de a
controla dacd aceste elemente constituie toate datele pertinente care trebuie luate in considerare
pentru a aprecia o situatie complexa si daca sunt de naturd sa sustind concluziile deduse din acestea
(a se vedea Hotaréarea din 9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 87 si
jurisprudenta citata).

In lumina acestor consideratii trebuie si se examineze mai intii in speta daca aprecierea ECHA

referitoare la proprietitile intrinsece ale bisfenolului A ca perturbator endocrin in temeiul articolului
57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 este afectatd de o eroare vadita.
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1) Cu privire la evaluarea elementelor de probd

Reclamanta aratd cd ECHA nici nu a aplicat o metoda de examinare sistematicd existentd, nici nu a
redactat un document pentru a expune principiile referitoare la selectarea studiilor pe care le-a luat in
considerare in scopul evaludrii bisfenolului A in vederea adoptarii deciziei atacate. Astfel, aceasta ar fi
adoptat o abordare arbitrard si incoerentd nu numai pentru selectarea, ci si pentru evaluarea
elementelor de proba. ECHA s-ar fi intemeiat in special pe studii care prezentau deficiente numeroase
si grave de care nu ar fi tinut seama pentru a evalua fiabilitatea lor.

Or, articolul 13, precum si anexa XI la Regulamentul nr. 1907/2006 ar defini criteriile referitoare la
identificarea informatiilor, iar Ghidul ECHA privind schimbul de date ar impune stabilirea in special a
fiabilititii unui studiu pe baza scirii de notare Klimisch. Insa ECHA ar fi aplicat in mod gresit aceasti
scard de notare. Astfel, aceasta ar fi notat in special ca fiind foarte fiabile sau fiabile cu restrictii (1 sau
2 pe scara de notare Klimisch) studii care ar fi trebuit, potrivit reclamantei, sd fie notate ca fiind
nedocumentate suficient sau nevalabile (3 sau 4 pe scara de notare Klimisch). Totusi, aceste studii ar
fi fost invocate ulterior de ECHA pentru a-si sustine concluzia finala.

In plus, evaluarea fiabilitatii mai multor studii iz vivo, astfel cum a fost prezentati in documentul de
sprijin, ar contrazice in mod vadit evaluarile fiabilitatii realizate in raportul EU RAR. Aceste erori in
evaluarea fiabilitatii studiilor ar fi determinat ECHA sa savarseascd o eroare vadita in ceea ce priveste
aplicarea corecti a abordarii privind elementele de probi la toate informatiile colectate. In special,
aceasta nu ar fi furnizat nicio justificare cu privire la modul diferit in care a evaluat comparativ
elementele de proba invocate.

Ar reiesi de asemenea din Protocolul pentru evaluarea pericolelor prezentate de bisfenolul A, astfel
cum a fost dezvoltat de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA), ca, in vederea
selectarii studiilor relevante pentru evaluarea efectelor sale de perturbare a sistemului endocrin in
mediu, criteriile stiintifice trebuie sa fie definite in mod precis si transparent. In plus, reclamanta face
trimitere la anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului nr. 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1), care ar impune sa se acorde o importantd
cuvenita calitatii si consistentei datelor in cadrul unei abordari privind forta probantd a elementelor de
proba.

In sustinerea argumentelor sale, reclamanta invocd, ficand trimitere la Hotrarea din 11 septembrie
2002, Pfizer Animal Health/Consiliul (T-13/99, EU:T:2002:209), ,principiile excelentei, transparentei si
independentei”.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesta
aceste argumente.

Trebuie sid se constate ca, contrar celor sustinute de reclamanti, ECHA a aplicat o metoda de
examinare sistematica, ceea ce reiese din sectiunea 5.2 din documentul de sprijin. Aceasta aratid ca
punctul de plecare al evaluarii bisfenolului A este definitia unui perturbator endocrin pentru mediu
data de OMS, astfel cum a fost interpretata de Grupul consultativ de experti in domeniul
perturbatorilor endocrini al Comisiei. De altfel, documentul de sprijin arata ca evaluarea urmeaza
orientdrile pentru evaluarea substantelor chimice ca urmare a proprietatilor lor de perturbator
endocrin stabilite de OCDE in documentul sdu de orientare nr. 150.

In continuare, documentul de sprijin explica faptul ci atat datele in vitro, cat si datele in vivo au fost
luate in considerare pentru a demonstra modul de actiune endocrin, efectele grave, legatura biologica
plauzibild dintre acestea din urma si modul de actiune endocrin, precum si relevanta pentru mediu. In
acest scop, documentul de sprijin explica faptul ca doua tipuri de efecte diferite au fost evaluate
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separat, si anume, pe de o parte, indicatorii unui mod endocrin si, pe de altd parte, consecintele asupra
unor puncte de evaluare apicale. Dat fiind cd, astfel cum se precizeaza in documentul de sprijin,
indicatorii unui mod de actiune endocrin, precum si efectele apicale difereau in functie de taxoni,
evaluarea s-a intemeiat pe studiile asupra pestilor, a amfibienilor si a nevertebratelor, precizind in
acelasi timp ca datele privind nevertebratele nu pot veni decat in sustinerea concluziilor trase in mod
principal din datele privind anumite specii de pesti si de amfibieni. Cu alte cuvinte, datele privind
nevertebratele nu au avut, in vederea adoptarii deciziei atacate, o importantd decisiva autonoma in
concluziile trase de ECHA.

Din documentul de sprijin reiese de asemenea ca datele in vitro si in vivo au fost luate in considerare
potrivit abordérii privind forta probantd a elementelor de probd, astfel cum este previzutd in anexa XI
la Regulamentul nr. 1907/2006 si astfel cum este descrisi la punctul 63 de mai sus. In acest scop, toate
studiile utilizate de ECHA au fost evaluate in ceea ce priveste fiabilitatea lor stiintifici. Documentul de
sprijin atribuie de asemenea fiecirui studiu o rata de fiabilitate, utilizand scara de notare Klimisch.
Astfel, documentul de sprijin expune criteriile pe care le aplica pentru a stabili dacd un studiu poate fi
considerat fiabil fara restrictii (1 pe scara de notare Klimisch), fiabil cu restrictii (2 pe scara de notare
Klimisch), nefiabil (3 pe scara de notare Klimisch) sau daca nu poate fi atribuita nicio notare (4 pe
scara de notare Klimisch).

In aceasti privintd, trebuie si se arate ci documentul de sprijin, la pagina 22, contine o descriere
sinteticd a sistemului de notare aplicat care nu este in intregime identic cu scara de notare Klimisch,
astfel cum este descrisa in articolul citat la punctul 56 de mai sus. Astfel, cu titlu de exemplu, potrivit
acestei publicatii, notarea ,1 = fiabil fara restrictii” este atribuitd studiilor sau datelor realizate sau
obtinute in conformitate cu orientiri validate sau recunoscute pe plan international, de preferinta in
conformitate cu bunele practici de laborator, dar si unor studii in care toti parametrii sunt
comparabili in mare masurd cu o orientare. Or, potrivit documentului de sprijin, notarea 1 este
atribuita studiilor a caror concepere, executare si documentare sunt de buna calitate, dar care nu sunt
neaparat in conformitate deplina cu orientarile adoptate la nivel international, precum, de exemplu,
cele adoptate de OCDE. Intrebata in cadrul unei masuri de organizare a procedurii cu privire la aceste
diferente in definirea criteriilor de notare, ECHA a confirmat totusi ca a utilizat exclusiv scara de
notare Klimisch in vederea identificarii bisfenolului A. In consecinti, diferentele in descrierea sintetici
care figureaza in documentul de sprijin se prezinta ca fiind pur terminologice si nu modifica sistemul
de notare aplicat in speta, care este cel al Klimisch.

Tindnd seama de fiabilitatea atribuitda unui studiu, documentul de sprijin distinge intre studiile-cheie
identificate in functie de fiabilitatea lor si relevanta acestui studiu. Astfel, din raspunsurile ECHA la o
intrebare a Tribunalului reiese cad studiile fiabile (notate 1 sau 2 pe scara de notare Klimisch) care
ofera cele mai multe informatii cu privire la modul de actiune endocrin si la efectele sale sunt
calificate drept studii-cheie, in timp ce studiile cu o fiabilitate mai mica si care prezinta mai putine
informatii cu privire la modul de actiune endocrin vin numai in sustinerea concluziilor trase in
principal din studiile-cheie si contribuie astfel la forta probantd a elementelor de proba.

In consecinti, trebuie sa se constate cd ECHA a aplicat o metodi de examinare care, in mod sistematic,
garanteaza ca identificarea datelor in vivo si in vitro pe diferiti taxoni ca elemente de proba relevante se
efectueazd cu respectarea deplina a principiului excelentei stiintifice. Atribuirea unei notari potrivit
scarii de notare Klimisch fiecdrui studiu a permis printre altele ECHA o ponderare a datelor in functie
de fiabilitatea lor stiintificd. Or, o asemenea ponderare este inerentd tocmai abordarii aplicate de ECHA
pentru identificarea bisfenolului A ca substanta care prezintd motive de ingrijorare deosebita in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, care este abordarea bazata pe forta probanta a
elementelor de proba.

In ceea ce priveste Protocolul pentru evaluarea pericolelor prezentate de bisfenolul A dezvoltat de

EFSA, trebuie sa se arate cd acest protocol invocat de reclamantd nu poate defini criterii pentru
evaluarea proprietatilor intrinsece ale bisfenolului A care trebuie respectate de ECHA. Acest protocol
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este relevant numai pentru misiunea atribuitd EFSA, care este diferitd de cea atribuiti ECHA. Astfel,
protocolul EFSA se concentreaza pe evaluarea riscului legat de o utilizare specifica a bisfenolului A, si
anume riscul indus de expunerea consumatorului la o substants, in special pe cale alimentara prin
intermediul materialelor care intrd in contact cu alimentele, in vederea determinarii dozei zilnice
tolerabile de expunere la bisfenol A.

De altfel, trebuie sd se arate ca faptul ca fiabilitatea anumitor studii a fost evaluata in mod diferit in
raportul EU RAR si in documentul de sprijin nu poate repune in discutie, in general, evaluarea
proprietatilor intrinsece ale bisfenolului A efectuata de ECHA. Mai inti, acest raport nu evalueaza in
mod sistematic fiabilitatea studiilor utilizate. Acesta nu aplica printre altele scara de notare Klimisch. In
plus, astfel cum indica in mod clar documentul de sprijin, evaluarea in discutie urmareste ca scop
evaluarea proprietétilor endocrine ale bisfenolului A, ceea ce distinge aceasta evaluare de alte evaluéri
ale bisfenolului A, si anume printre altele evaluarea care reiese din raportul EU RAR si care are ca
scop definirea unei concentratii predictibile fira efecte pentru bisfenolul A, iar nu o evaluare a
proprietétilor sale intrinsece ca perturbator endocrin.

In aceasta privintd, trebuie si se constate de asemenea ca scara de notare Klimisch constituie, desigur,
un instrument metodologic de referintd in speta. Cu toate acestea, numai dacd ECHA ar fi aplicat acest
sistem de notare privind fiabilitatea intr-un mod in general incoerent, afectind astfel ponderarea
elementelor de proba, aceastd abordare ar putea fi calificata ca fiind afectata de o eroare vadita de
apreciere in identificarea bisfenolului A ca substanta care prezintd motive de ingrijorare deosebita. Or,
coerenta aplicarii scarii de notare Klimisch trebuie sé fie evaluatd in contextul specific al identificérii
bisfenolului A, astfel cum a fost efectuata de ECHA. Faptul cd alte institutii au notat in mod diferit
fiabilitatea aceluiasi studiu se poate explica printre altele prin contextul specific si prin obiectivul
acestei evaluari si nu repune in mod necesar in discutie, in sine, corectitudinea notarii atribuite in
mod global unui studiu de ciatre ECHA.

Tindnd seama de cele ce precedd, trebuie respins argumentul reclamantei privind o pretinsa lipsa a
unei metode de examinare sistematica.

2) Cu privire la studiile in vitro

In primul rand, in ceea ce priveste anumite date in vitro invocate in sustinerea concluziei referitoare la
datele in vivo, reclamanta considera ca ECHA a recunoscut anumite deficiente, cum ar fi printre altele
lipsa unui control cu antagonistul E2 in testele MCF-7 si cunostintele stiintifice limitate cu privire la
modul de interpretare a rezultatelor pornind de la datele in vitro privind nevertebratele. Cu toate
acestea, ECHA ar fi omis sa dezbatd faptul cd aceste date ar fi putin concludente in special pentru a
sustine concluziile trase din datele in vivo.

ECHA ar fi omis de asemenea si ia in considerare, astfel cum ar fi recunoscut de altfel, faptul ca testul
referitor la proteina de transport al steroizilor nu putea furniza date privind afinitatea proteinei de
receptie a compusilor supusi testarii.

In plus, studiile iz vitro care au servit drept bazi pentru constatarea ciii de activitate a receptorilor de
estrogeni si a receptorilor de androgeni in documentul de sprijin nu s-ar intemeia nici pe o orientare
privind testarea validatd de OCDE, nici pe un protocol validat de Environmental Protection Agency
(EPA, Agentia pentru Protectia Mediului, Statele Unite). Documentul de sprijin ar prezenta, de altfel,
numai un numadr restrans de studii cu privire la activitatea androgenica si la o activitate asemanatoare
cu cea a hormonului tiroidian. In plus, studiile citate in documentul de sprijin privind activarea
transcriptionald sau genele raportoare sub controlul receptorilor de estrogeni, al receptorilor de
androgeni si al receptorilor tiroidieni ar trage, potrivit reclamantei, concluzii privind bisfenolul A, desi
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acestea nu ar contine nicio informatie referitoare la bisfenolul A. ECHA ar fi recunoscut in documentul
pregatit de autoritatea germand competentd (a se vedea punctul 9 de mai sus) ca aceste studii ar fi fost
citate in mod eronat. Cu toate acestea, ea nu ar fi modificat concluziile sustinute de aceste studii.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
aceste argumente.

Trebuie sd se constate ca documentul de sprijin este prudent in aprecierea datelor obtinute din studiile
in vitro, a caror fortd probanta individuala limitatd este recunoscutd de ECHA. Cu titlu de exemplu, se
constatd la pagina 29 din documentul de sprijin ca nu este exclus ca efectele observate in cadrul
testelor MCF-7 sa nu fi fost cauzate de un mod de actiune endocrin al bisfenolului A. Documentul de
sprijin concluzioneazd, la pagina 32, ca ansamblul datelor in vitro sugereaza ca bisfenolul A ,poate”
avea un mod de actiune endocrin. Prin urmare, datele in vitro, luate in considerare separat, nu permit
efectiv sd se tragd concluzii definitive cu privire la modul de actiune al bisfenolului A. Este totusi
coerent ca ECHA sa utilizeze aceste date in cadrul abordarii privind forta probanta a elementelor de
probd, in masura in care aceste date vin in sustinerea efectelor observate in studiile in vivo asupra
pestilor si asupra amfibienilor.

In aceasti privinta, trebuie si se constate ci reclamanta nu sugereazi ci datele in vitro ar contrazice
efectele observate in vivo. Aceasta se limiteaza la a repune in discutie relevanta anumitor date in vitro,
fara a deduce consecinte cu privire la forta probanta a tuturor elementelor de proba ponderate. Or,
aceastd abordare nu se opune ca, in pofida caracterului lor eventual mai putin fiabil si putin
concludent in sine, datele in vitro sd poatd veni in sustinerea concluziilor trase din datele care au fost
considerate mai fiabile si mai concludente.

Astfel cum a aratat si ECHA, imaginea de ansamblu a datelor in vitro disponibile corespunde
concluziilor trase din efectele in vivo observate. Astfel, efectele antiandrogene slabe observate in vitro
pot, intr-o anumitd masurd, sd explice aparitia in vivo a unor efecte estrogenice apicale precum un
raport al sexelor inegal in favoarea femelelor. In ceea ce priveste in special testul proteinei de legitura
a steroizilor sexuali, din documentul de sprijin reiese cd acest test demonstreaza capacitatea
bisfenolului A de a inhiba legédtura E2 la proteina plasmaticé de legatura a steroizilor sexuali.

Prin urmare, argumentele reclamantei nu sunt de natura sd demonstreze o eroare vadita de apreciere
in evaluarea studiilor in vitro care ar fi afectat identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin
care poate avea efecte grave asupra mediului in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

3) Cu privire la studiile in vivo efectuate asupra nevertebratelor

In al doilea rand, in ceea ce priveste studiile in vivo efectuate pentru a observa efectele endocrine la
nevertebrate, reclamanta arata ca studiile asupra melcilor pentru compartimentul de apa dulce si
studiile asupra oligochetelor pentru compartimentul sedimentar contin evaludri eronate. Aceste studii
ar fi avut totusi o incidenta cauzald asupra adoptirii deciziei atacate.

i) Cu privire la studiul Oehlmann et al. (2006) asupra melcului marisa cornuarietis

Primo, potrivit reclamantei, studiile asupra melcului marisa cornuarietis efectuate de Oehlmann, si
anume in special Oehlmann et al. (2006), ar fi afectate de importante deficiente in conceperea lor si
in detaliile furnizate, care ar fi fost evocate si de raportul EU RAR si publicate in studiul Dietrich et
al. (2006). Astfel, niciun laborator independent nu ar fi confirmat niciodata efectele grave raportate de
Oehlmann. In special, efectele de ,suprafeminizare” observate de Oehlmann nu ar fi putut fi reproduse
de studiul Forbes et al. (2008), care, in ceea ce il priveste, ar fi utilizat un dispozitiv de testare mai solid
si mai valabil din punct de vedere statistic si s-ar fi intemeiat pe o rasid de marisa cornuarietis care se
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preteaza mai bine testelor de ecotoxicitate. Concentratia fard efect cea mai scazuta observata de Forbes
et al. (2008) ar fi fost de 3-4 ori mai ridicata decat in studiile Oehlmann. In plus, in cadrul procesului
de validare de citre OCDE a ceea ce a devenit orientarea privind testarea nr. 242 referitoare la testele
de reproducere a potamopyrgus antipodarum, ar fi rezultat ca sistemul de testare nu putea fi validat
pentru efectele de ,suprafeminizare”. In aceastd privinti, reclamanta arati ci marisa cornuarietis si
potamopyrgus antipodarum sunt specii-cheie care apartin aceluiasi grup taxonomic, si anume moluste
prosobranchia. In consecint3, ar fi ,foarte probabil” ca acestea si prezinte caracteristici reproductive si
sisteme endocrine identice.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
aceste argumente.

In privinta studiilor in vivo efectuate asupra nevertebratelor, trebuie si se arate, cu titlu introductiv, ci
din insusi documentul de sprijin reiese cd, in lipsa unui acord stiintific privind definirea unei legaturi
biologice plauzibile intre efectele si modul de actiune endocrin la aceste specii de nevertebrate,
precum si ca urmare a caracterului lor fragmentar, datele obtinute din aceste studii au servit numai
drept elemente de proba cu caracter suplimentar care vin in sustinerea concluziilor trase in primul
rand din studiile asupra pestilor si a amfibienilor.

In ceea ce priveste studiile Oehlmann, ECHA nu contestid printre altele faptul ci acestea prezinti
anumite deficiente legate de conceperea lor experimentald, care sunt de altfel descrise in mod explicit
in documentul de sprijin si care au fost luate in considerare pentru notarea fiabilitatii lor. Insusi acest
document deduce de aici consecinta ca aceste studii trebuie tratate cu prudentd, fara a ignora totusi
efectele raportate in aceste studii, pe care documentul de sprijin le considerd un indicator posibil al
faptului ca marisa cornuarietis reactioneazd in mod sensibil la o expunere la bisfenol A.

Cu toate acestea, astfel cum s-a aratat la punctul 64 de mai sus, abordarea bazatd pe forta probanta a
elementelor de probd nu se opune ca identificarea unei substante si se intemeieze si pe date cu o
fiabilitate stiintifica scdzutd per se, din moment ce aceasta este luatd in considerare in cadrul ponderérii
datelor. In spet, studiile Oehlmann, la fel ca toate datele obtinute din studiile asupra nevertebratelor,
nu constituie date-cheie in evaluarea modului de actiune endocrin al bisfenolului A, ci au venit doar in
sustinerea acestei evaluari. Rezulta de asemenea ca faptul cd efectele raportate de Oehlmann nu au
putut fi reproduse de studiul Forbes et al. (2008) nu poate repune in discutie printre altele concluziile
trase din studiile-cheie privind modul de actiune endocrin efectuate asupra pestilor si a amfibienilor.

In plus, documentul de sprijin examineazi motivele care ar putea explica faptul ca efectele constatate
in studiile Oehlmann nu au putut fi reproduse. Printre acestea figureaza diferenta de rasd utilizata si
efectele de mascare a unei rate ridicate de reproducere, precum si faptul ca sezonalitatea nu ar fi fost
luata in considerare in studiul Forbes et al. (2008). Potrivit documentului de sprijin, efectele observate
in studiile Oehlmann ar putea, in plus, sa fie atribuite metabolitilor care ar fi vizibili in concentratiile
relevante in conditii semistatice, iar nu in conditii dinamice precum cele utilizate de Forbes. De altfel,
astfel cum aratd Republica Federala Germania si ClientEarth, studiile Forbes nu erau destinate
reproducerii studiilor Oehlmann.

Prin urmare, modul in care ECHA a tratat studiile Oehlmann nu este afectat de erori in lumina
cerintelor impuse de abordarea fortei probante a elementelor de proba.
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ii) Cu privire la studiul Duft et al. (2003) si Jobling et al. (2004) asupra melcului potamopyrgus
antipodarum

Secundo, reclamanta prezintd observatii asemanatoare in ceea ce priveste studiile asupra melcului
potamopyrgus antipodarum realizate de Duft et al. (2003) si de Jobling et al. (2004). In aceastd
privinta, reclamanta aratd cd rezultatele referitoare la efectele bisfenolului A pe care le raporteaza
aceste studii nu au putut fi confirmate de alte studii definitive, printre altele Forbes et al. (2007),
Forbes et al. (2008), Warbritton et al. (2007a) si Warbritton et al. (2007b).

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
aceste argumente.

Trebuie sa se arate cd, potrivit documentului de sprijin, ECHA a luat in considerare efectele observate
de Dutft et al. (2003) si de Jobling et al. (2004) asupra melcului potamopyrgus antipodarum in cadrul
abordarii privind forta probanta a elementelor de proba ca fiind date care vin numai in sustinerea
concluziilor privind modul de actiune endocrin al bisfenolului A la pesti si la amfibieni. Aceste studii
au constatat o stimulare a productiei embrionare la concentratii reduse pe care ECHA a tratat-o ca
indicand un mod de actiune comparabil cu cel al unui mod de actiune estrogenic. Astfel, ECHA a dat
o valoare relativa inferioard acestui studiu, ca, de altfel, tuturor studiilor asupra nevertebratelor, in
cadrul ponderirii globale a datelor disponibile. In aceste conditii, caracterul pur indicativ al efectelor
raportate de Jobling et al. (2004) si Duft et al. (2003) nu poate fi repus in discutie de faptul cd acestea
nu au fost confirmate de studiile invocate de reclamanta..

In sfarsit, reclamanta nu a furnizat in niciun caz elemente care si invalideze efectele raportate de
Jobling et al. (2004) si Duft et al. (2003) si care s fie de naturd si demonstreze ca rezultatele acestor
autori nu puteau servi drept elemente de proba care vin in sustinerea concluziilor privind modul de
actiune endocrin al bisfenolului A.

iii) Cu privire la studiul Ladewig et al. (2006) asupra lumbriculus variegatus

Tertio, reclamanta sustine ca ECHA s-a intemeiat in mod eronat pe un studiu asupra viermelui anelid
lumbriculus variegatus efectuat de Ladewig et al. (2006). Acest studiu nu ar fi avut drept obiectiv
producerea de date solide pentru evaluarea riscurilor, ci mai degraba prezentarea unei noi abordari
tehnice. De altfel, ar trebui remarcat ci studiul de inalti calitate Picard (2010c) ar indica un nivel de
concentratie fara efecte care ar fi de patru ori mai ridicat decét cel din studiul exploratoriu Ladewig et
al. (2006).

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
aceste argumente.

In aceasta privintd, trebuie si se constate ci documentul de sprijin concluzioneaza in mod explicit ci
modul de actiune subiacent potential al bisfenolului A nu reiese in mod clar din studiul Ladewig et al.
(2006). Astfel, ECHA a luat in considerare valoarea probantd limitatd a acestui studiu la momentul
identificarii proprietatilor de perturbator endocrin ale bisfenolului A in cadrul abordérii privind
elementele de proba. De altfel, dat fiind cé studiile asupra nevertebratelor au venit doar in sustinerea
acestei identificari in cadrul abordarii privind forta probantd a elementelor de probd, pretinsele
deficiente in evaluarea studiului Ladewig et al. (2006), presupundnd ca sunt dovedite, nu pot, in niciun
caz, sa constituie o eroare vadita de apreciere care afecteazd identificarea bisfenolului A in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceds, trebuie sd se respinga argumentele invocate in
ceea ce priveste studiile efectuate asupra nevertebratelor.
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4) Cu privire la studiile in vivo asupra amfibienilor

In al treilea rand, reclamanta arati ci ECHA s-a intemeiat pe anumite studii asupra unor specii de
amfibieni ca fiind elemente de probd solide, desi CSM ar fi recunoscut disponibilitatea redusa a
datelor si calitatea slaba a acestora. Mai precis, datele in vitro existente nu ar corespunde constatérilor
in vivo in aceasta privintd. Datele in vitro, care ar fi de altfel slabe si limitate, ar dovedi interactiuni cu
receptorul hormonilor tiroidieni si ar indica faptul cd bisfenolul A este un antagonist al acestui
receptor, in timp ce datele in vivo care constata o dezvoltare accelerata la amfibieni ar pleda in
favoarea faptului cd bisfenolul A este un agonist al receptorului hormonilor tiroidieni. Prin urmare,
mecanismul care conduce la o dezvoltare accelerata la amfibieni ar raméne obscur.

De altfel, datele in vivo privind amfibienii ar prezenta deficiente grave. Astfel, in studiul Heimeier et al.
(2009) asupra xenopus laevis, pe care documentul de sprijin il considerd un studiu-cheie si care este
notat ca fiind fiabil cu restrictii (2 pe scara de notare Klimisch), animalele-martori s-ar fi aflat in
stadiul de dezvoltare 54 pe scara relevantd Nieuwkoop si Faber la inceputul studiului si nu ar fi atins
stadiul 56 decéat dupa 21 de zile, in timp ce metoda de testare relevantd, si anume orientarea nr. 231 a
OCDE privind testele de metamorfoza la amfibieni, ar impune ca animalele martori sa prezinte stadiul
de dezvoltare 51 la inceputul studiului si si atingd cel putin stadiul de dezvoltare 57 dupa 21 de zile. In
consecintd, reclamanta repune in discutie fiabilitatea intregului studiu, care, in opinia sa, ar fi trebuit sa
primeascd o ratd de fiabilitate de 3 pe scara de notare Klimisch si, pentru acest motiv, nu putea
constitui un element de proba solid in spetd. De altfel, ECHA nu ar fi luat in considerare aceste
observatii comunicate in cadrul consultarii publice privind dosarul intocmit in conformitate cu
anexa XV.

In observatiile sale cu privire la raspunsul la o intrebare scrisi a Tribunalului adresatd ECHA in aceasti
privinta, reclamanta a subliniat, pe de alta parte, ca observatiile care figureaza in studiul Heimeier si
altii (2009) se pot explica de asemenea aviand in vedere o concepere eronatd a studiului, si anume
nesocotirea regimului alimentar zilnic. In plus, aceleasi observatii ar fi fost ficute in ceea ce priveste
martorii negativi care nu au suferit nicio expunere la bisfenolul A. In sfarsit, potrivit reclamantei,
studiul Iwamuro et al. (2003) asupra aceleiasi specii nu putea sustine concluziile cu privire la existenta
unui mod de actiune tiroidian, dat fiind cd efectele nu ar fi fost observate decat la o concentratie
echivalenta cu o toxicitate acutd, ceea ce nu ar fi conform cu testul de metamorfozd la amfibieni
potrivit orientarii nr. 231 a OCDE.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
aceste argumente.

Mai intai, trebuie sa se arate cd documentul de sprijin concluzioneaza ca bisfenolul A actioneaza ca
antagonist tiroidian la amfibieni. In aceasta privinti, el se intemeiazi in special pe indicatorii unui
mod de actiune tiroidian, astfel cum sunt previzuti de orientarea nr. 231 a OCDE, in lumina carora
au fost evaluate studiile in vivo efectuate asupra xenopus laevis. Printre acesti indicatori figureaza in
special o intarziere a dezvoltirii ca indicator al unui mod de actiune tiroidian antagonist, cu conditia
ca nicio toxicitate sistematica sa nu poata fi observata.

Or, contrar celor sustinute de reclamantd, studiile in vivo pe care se intemeiaza documentul de sprijin
ca studii-cheie, si anume Heimeier et al. (2009) si Iwamuro et al. (2003), raporteazd améindoua, astfel
cum a confirmat, de altfel, ECHA in raspuns la o intrebare scrisd a Tribunalului, o astfel de intarziere a
dezvoltarii, ceea ce sugereazd, potrivit orientarii nr. 231 a OCDE, ca bisfenolul A neutralizeaza efectele
hormonului tiroidian T 3.

In ceea ce priveste in special studiul Heimeier et al. (2009), documentul de sprijin precizeazi
diferentele dintre acesta si orientarea nr. 231 a OCDE. Avand in vedere aceste diferente, atribuirea
unei rate de fiabilitate de 2 pe scara de notare Klimisch pare coerenta. Desigur, acest studiu deviaza
de la orientarea mentionatd. Cu toate acestea, ECHA pune in evidentd in mod convingator sau cel
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putin plauzibil motivele pentru care ECHA 1-a considerat foarte bine documentat. De altfel, calificarea
sa drept studiu-cheie nu pare afectatd de o eroare, dat fiind ca, potrivit metodologiei urmate de ECHA
in spetd, studiile care au primit rata de fiabilitate de 2 pe scara de notare Klimisch pot servi drept
studiu-cheie in masura in care efectele raportate prezinta o relevantd deosebita.

In aceasta privinta, trebuie de altfel sa se constate ca diferentele fati de orientarea nr. 231 a OCDE nu
pot, in sine, sd repund in discutie importanta observatiei privind o activitate antagonica asupra
hormonilor tiroidieni. Astfel, aceasti observatie, facuta in studiul Heimeier et al. (2009), este
confirmata de alte studii in vivo care figureaza in documentul de sprijin, inclusiv in special
studiul-cheie Iwamuro et al. (2003) asupra aceleiasi specii. Desigur, rezultd din insusi acest studiu ca a
fost efectuat la concentratii relativ ridicate, ceea ce nu este neaparat conform cu recomandarile care
figureaza in orientarea nr. 231 a OCDE. Totusi, abia in observatiile sale cu privire la raspunsurile
ECHA la intrebarile adresate de Tribunal reclamanta aratd ci studiul Iwamuro et al. (2003) ar fi fost
efectuat la o concentratie toxici. In aceasta privintd, potrivit orientarii nr. 231 a OCDE, numai in lipsa
toxicitatii intarzierea dezvoltarii este un indicator puternic de activitate antitiroidiana. Cu toate acestea,
trebuie si se constate ci reclamanta nu sustine aceastd ipoteza prin elemente de fapt detaliate. In
aceste imprejurdri, tinand seama de faptul cd ECHA a atribuit acestui studiu rata de fiabilitate de 2 pe
scara de notare Klimisch, ceea ce ia in considerare faptul ca acest studiu nu este pe deplin conform cu
o metoda validatd, luarea in considerare a studiului Iwamuro et al. (2003) de citre ECHA nu constituie
o eroare vadita de apreciere. De altfel, concluziile trase din studiile Heimeier et al. (2009) si Iwamuro et
al. (2003) sunt sustinute de diverse alte studii asupra unor specii de amfibieni pe care documentul de
sprijin le considera studii care vin in sustinere. Astfel, din documentul de sprijin, precum si din
raspunsul ECHA la o intrebare scrisa a Tribunalului reiese ca studiul Goto et al. (2006) raporteazi o
inhibare spontana a metamorfozei xenopus (silruna) tropicalis si rana rugosa cauzatd de o expunere la
bisfenolul A care blocheaza receptorul hormonilor tiroidieni, in special hormonul T 3. Faptul ca acest
studiu nu a fost efectuat decét la o singura concentratie, astfel cum arata reclamanta, a fost luat in
considerare de documentul de sprijin, in masura in care atribuie acestui studiu rata de fiabilitate de 2
pe scara de notare Klimisch si nu il califica drept studiu-cheie.

In plus, ipoteza unui mod de actiune tiroidian este confirmati de testele in vitro de asemenea luate in
considerare de documentul de sprijin, care au demonstrat cd bisfenolul A perturba axa
hipotalamo-hipofizo-tiroidiand si raporteazd o activitate antagonistd asupra receptorilor hormonilor
tiroidieni responsabild de intérzierea dezvoltarii observata in studiile in vivo.

Avand in vedere cele ce preceds, trebuie sa se considere ca argumentele reclamantei prin care contesta
utilizarea in spetd, de ciatre ECHA, a studiilor asupra amfibienilor si in special a studiului Heimeier et
al. (2009) asupra xenopus laevis nu pot demonstra o eroare vadita care afecteazd concluziile pe care
le-a tras din acestea in ceea ce priveste modul de actiune tiroidian al bisfenolului A. Prin urmare,
aceste argumente nu pot invalida forta probanta a tuturor elementelor de proba care au condus
ECHA la identificarea bisfenolului A in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

5) Cu privire la studiile in vivo asupra pestilor
In al patrulea rand, reclamanta arati ca anumite studii privind efectele estrogenice ale bisfenolului A la

unele specii de pesti nu sustin concluzia ECHA cu privire la proprietitile intrinsece ale bisfenolului A
ca perturbator endocrin care poate avea efecte grave asupra mediului.

i) Cu privire la studiul Chen et al. (2015) asupra pestelui-zebrd (danio rerio)
Primo, reclamanta sustine cé studiul pe mai multe generatii asupra pestelui-zebra (danio rerio) Chen et

al. (2015), mentionat la paginile 41, 42 si 53 din documentul de sprijin ca fiind un ,studiu-cheie”, nu ar
fi fiabil in vederea evaludrii proprietatilor endocrine ale bisfenolului A, pentru motivul ca ar fi afectat
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de inconveniente importante si in special de o replicare scazutd, de o lipsd de control, de incoerente
analitice si de o documentatie insuficienta, astfel incit ECHA nu se putea intemeia pe acest studiu in
spetd. In aceasta privinta, reclamanta face trimitere la declaratia faicuti de Regatul Unit in cadrul celei
de a 57-a reuniuni a CSM potrivit careia nu existau suficiente informatii pentru a valida rezultatele
acestui studiu. Astfel, acesta din urma nu ar fi fost efectuat in conformitate cu metodele de testare
validate care ar impune efectuarea unor teste cu multiple niveluri de expunere.

In plus, reclamanta arati ci studiul Chen et al. (2015) este singurul studiu invocat de ECHA, care
raporteazd efecte la concentratie scazutd, in timp ce majoritatea studiilor privind modul de actiune
endocrin al bisfenolului A ar raporta efecte la concentratii toxice acute, ceea ce ar impiedica
determinarea in mod fiabil a efectelor unui mod de actiune specific, intrucat orice efect observat ar
putea fi de asemenea consecinta unei concentratii toxice acute mai degraba decit a unui mod de
actiune real al bisfenolului A.

In plus, potrivit reclamantei, exista o incertitudine in ceea ce priveste efectul raportat de studiul Chen
et al. (2015) privind raportul sexelor la peste pe care ECHA I-ar fi recunoscut ca fiind un criteriu-cheie
in stabilirea proprietatilor de afectare a sistemului endocrin ale unei substante. Acest efect ar fi fost
stabilit prin intermediul unei inspectii vizuale, ceea ce, pe de o parte, nu ar fi fiabil pentru
pestele-zebra ca urmare a faptului ca ar prezenta putine caracteristici sexuale secundare distincte si,
pe de altd parte, nu ar fi fost confirmat prin intermediul unei inspectii histologice, si anume printr-o
determinare precisi a sexului prin studiul celulelor si al tesuturilor. In aceasti privinti, pentru a
constitui o apreciere solida din punct de vedere statistic, astfel cum ar sugera in special metoda de
testare nr. 240 a OCDE, un esantion larg si reprezentativ ar fi trebuit s faca obiectul unei astfel de
inspectii histologice. Or, studiul Chen et al. (2015) nu ar contine detalii cu privire la numérul exact de
pesti inspectati.

In sfarsit, reclamanta mentioneaza ca datele referitoare la bisfenolul A pentru oryzias latipes, si anume
specia de peste care ar fi facut obiectul celui mai mare numar de studii de cercetare cu privire la
schimbarea potentiald a raportului sexelor, aratd ca nu ar fi fost observatd in general nicio modificare
a raportului sexelor. Numai doud studii, si anume studiile Yokota et al. (2000) si Na et al. (2002), ar fi
raportat modificiri ale raportului sexelor, desi rezultatele lor sunt contradictorii. In schimb, sase alte
studii, si anume studiile Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002), Sun et al. (2014), Bhandari et
al. (2015), Kang et al. (2002) si Tabata et al. (2001), nu ar fi constatat nicio modificare a raportului
sexelor.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contestd
aceste argumente.

Ca raspuns la argumentele referitoare la studiul Chen et al. (2015), trebuie sa se arate ca deficientele
invocate de reclamanta, precum si de Regatul Unit in declaratia sa anexata la procesul-verbal al celei
de a 57-a reuniuni a CSM referitor la acest studiu asupra pestelui-zebra (danio rerio), care rezulta in
special din faptul cd a fost efectuat cu o singurd concentratie, sunt recunoscute in mod explicit la
paginile 42 si 43 din documentul de sprijin. Acest document arata in mod clar ca studiul Chen et al.
(2015) nu este conform cu bunele practici de laborator. In plus, potrivit paginii 53 din documentul de
sprijin, atribuirea pentru acest studiu a unei rate de fiabilitate de 2 pe scara de notare Klimisch tine
seama de faptul ca studiul a fost efectuat numai la o singurd concentratie. Prin urmare, aceastd notare
corespunde metodologiei ECHA, care aplici criteriile Klimisch descrise la punctul 104 de mai sus. In
aceasta privinta, trebuie amintit ca anumite deficiente ale studiilor, chiar importante, nu sunt in sine
suficiente pentru a le exclude de la bun inceput. In sfarsit, aceste deficiente trebuie apreciate in raport
cu capacitatea studiilor mentionate de a sustine totusi concluzia pe care acestea trebuie sd o confirme.
In cadrul largii puteri de apreciere conferite ECHA, astfel cum este descrisa la punctul 62 de mai sus, si
in special in abordarea bazatd pe forta probantd a elementelor de proba, divergentele de opinii privind
aceste chestiuni nu sunt suficiente pentru a inldtura un studiu sau concluzia pe care acesta trebuie sa o
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fundamenteze. O astfel de consecintd nu se impune decat daca ECHA a ignorat complet si eronat
elemente a caror includere ar fi modificat evaluarea globald a elementelor de proba astfel incat decizia
finala ar fi fost lipsita de plauzibilitate.

Or, in lumina celor ce preceda, nu se poate stabili cd tratarea de catre ECHA a studiului Chen et al.
(2015) este afectatd de o eroare vaditd de apreciere. Deficientele acestui studiu au fost, desigur,
evidentiate, insd, cu justificdrile aferente, nu au fost considerate ca fiind de o gravitate de natura sa
justifice ca studiul sa fie considerat lipsit de fiabilitate si de relevanta in ceea ce priveste constatérile
pe care le face. Putind fi astfel considerat un studiu fiabil si tinand seama de faptul ca acest studiu
raporteazd multiple efecte ale bisfenolului A, ECHA nu a savarsit o eroare vaditd atunci cand l-a
calificat drept studiu-cheie in conformitate cu propria metodologie.

In aceasti privintd, trebuie si se arate in special, astfel cum a ficut si ClientEarth in memoriul siu in
interventie, cd faptul cé studiul a fost efectuat la o singura concentratie nu se opune per se ca acesta
sa fie luat in considerare in cadrul identificarii bisfenolului A, intrucat identificarea unei substante ca
prezentand motive de ingrijorare deosebita se intemeiaza pe proprietatile intrinsece ale acesteia.

In ceea ce priveste efectele asupra raportului sexelor observate in studiul Chen et al. (2015), trebuie
mai intai sa se constate cd reclamanta nu contesta faptul cd documentul de sprijin considera raportul
sexelor ca fiind un punct de evaluare care poate servi drept indicator al unui mod de actiune
endocrin. Astfel cum s-a aritat in documentul de sprijin, o asemenea abordare este conforma cu
orientarea nr. 150 a OCDE, potrivit careia nu existd niciun caz de schimbare a raportului sexelor care
sa nu fie cauzat de un perturbator endocrin.

Din documentul de sprijin si din inscrisurile partilor reiese ca observatiile vizuale privind repartizarea
pe sexe au facut efectiv obiectul unei verificari prin examene histologice dublu-orb. Cu toate acestea,
ECHA nu a putut indica numarul exact de pesti care au fiacut obiectul unei asemenea inspectii
histologice. Prin urmare, nu se poate stabili dacd un esantion suficient de larg si de reprezentativ a
facut obiectul unei asemenea verificari histologice, astfel cum recomanda metoda de testare nr. 240 a
OCDE. Cu toate acestea, trebuie si se arate cd documentul de sprijin nu sugereazd ca ECHA a tratat
acest studiu ca un studiu in perfecti conformitate cu metode validate. In schimb, ECHA i-a atribuit
rata de fiabilitate de 2 pe scara de notare Klimisch pentru a reflecta deficientele metodologice care
afecteaza acest studiu, fard a repune in discutie fiabilitatea sa generald. De asemenea, reiese din pagina
42 din documentul de sprijin, in ceea ce priveste acest studiu, ca nu existau diferente importante intre
rezultatele inspectiei vizuale, pe de o parte, si cele ale inspectiei histologice, pe de altd parte. Prin
urmare, rezulta ca, in mésura in care a fost efectuata o inspectie histologica, rezultatele sale nu erau in
contradictie cu cele ale inspectiei vizuale. In consecinta, faptul ca intinderea inspectiei histologice in
studiul Chen et al. (2015) nu este mai amplu documentata nu este suficient pentru a repune in
discutie rezultatele raportate de acest studiu.

In ceea ce priveste problema reproductibilititii efectelor asupra raportului sexelor, astfel cum au fost
raportate de Chen et al. (2015), trebuie sa se faca urmatoarele observatii.

In primul rand, din documentul de sprijin reiese ci, desigur, nici studiul-cheie Segner et al. (2003a),
nici studiul Keiter et al. (2012), efectuate de asemenea asupra danio rerio la concentratii mai ridicate
decat cele aplicate in studiul Chen et al. (2015), nu au mentionat efecte asupra raportului sexelor.
Trebuie de asemenea sa se observe ca ECHA nu era in masura sd furnizeze, ca raspuns la o intrebare
scrisa a Tribunalului, motivele subiacente care ar putea explica aceastd lipsd a efectelor asupra
raportului sexelor. Totusi, aceste studii mentioneaza alti indicatori care confirmd existenta sau cel
putin probabilitatea unui mod de actiune endocrin al bisfenolului A, si anume in special o inductie a
vitelogeninei. In consecinti, lipsa unor observatii privind efectele asupra raportului sexelor nu poate
revela, in sine, o contradictie care sa permitd suficient repunerea in discutie, pe plan stiintific, a
constatirilor din studiul Chen et al. (2015).
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In al doilea rand, au fost observate efecte asupra raportului sexelor si la o alti specie de peste. Este
vorba despre oryzias latipes, in studiul cheie Yokota et al. (2000). Este adevirat nu numai ca acest
studiu priveste o alta specie de peste, ci si cd a fost efectuat la o concentratie mai mare decét in
studiul Chen et al. (2015). Prin urmare, acesta nu poate confirma in mod direct concluziile trase din
studiul Chen et al. (2015) cu privire la acest aspect. Totusi, aceste doua studii, considerate impreuna,
contribuie la forta probantd a elementelor de proba in ceea ce priveste efectele bisfenolului A asupra
raportului sexelor in populatiile de pesti. Astfel, in speta, diferitele elemente invocate de ECHA
constituie un ansamblu de indicii care sustin ipoteza sa. In schimb, elementele invocate de reclamanta
nu sunt de natura sa inldture orice plauzibilitate a fortei probante a acestui ansamblu de indicii.

In sfarsit, in ceea ce priveste cele sase studii asupra oryzias latipes citate de reclamanti (a se vedea
punctul 150 de mai sus) si care nu au constatat efecte asupra raportului sexelor, trebuie si se constate
cd acest lucru se poate explica, astfel cum a sustinut ECHA cu privire la studiile Kang et al. (2002) si
Tabata et al. (2001), prin faptul cg, in aceste studii, pestii observati nu au fost expusi in cursul fazei
sensibile de dezvoltare a acestora. Prin urmare, lipsa efectelor asupra raportului sexelor in aceste
studii nu contrazice neapirat efectele raportate in studiile Yokota et al. (2000) sau Chen et al. (2015).
In continuare, in ceea ce priveste studiile Metcalfe et al. (2001), Kashiwada et al. (2002), Sun et al.
(2014) si Bhandari et al. (2015), trebuie si se arate cd, desi nu mentioneazd efecte asupra raportului
sexelor, acestea pot totusi sd vind in sustinerea concluziilor trase din studiul Chen et al. (2015) privind
modul de actiune endocrin al bisfenolului A. Astfel, studiul Metcalfe et al. (2001) raporteaza testis-ova,
schimbéri morfologice in testicule la masculi si o ovogeneza accelerata la femele. La randul sau, studiul
Kashiwada et al. (2012) raporteazd o inductie a vitelogeninei, in timp ce studiul Sun et al. (2014)
raporteazi o ecloziune redusi si un nivel ridicat al vitelogeninei. In ceea ce priveste studiul Bhandari et
al. (2015), din documentul de sprijin reiese ca acesta raporteaza anormalitati de reproducere
transgenerationale, in raport cu rata de fertilizare si cu supravietuirea embrionard, cauzate de o
expunere la bisfenolul A.

Avand in vedere cele ce precedd, trebuie s se constate cd, in cadrul abordarii privind forta probanta a
elementelor de probg, indoielile exprimate in ceea ce priveste studiul Chen et al. (2015) si in special
verificarea si reproductibilitatea efectelor asupra raportului sexelor, chiar presupunidnd cd sunt
justificate, nu sunt de naturd sia demonstreze ca concluzia ECHA potrivit céareia bisfenolul A are un
mod de actiune estrogenic la pesti ar fi afectata de o eroare vadita de apreciere.

In orice caz, studiul Chen et al. (2015) nu se limiteazi la a constata efecte asupra raportului sexelor,
ceea ce reprezinta esenta criticilor reclamantei. Astfel, acest studiu mentioneaza si alti indicatori ai
unui mod de actiune estrogenic, si anume efecte asupra numarului si a calitatii spermatozoizilor,
precum si o malformatie si o mortalitate a larvelor. Faptul ca acest studiu a fost efectuat la o
concentratie scdzutd nu poate, per se, sa repund in discutie concluziile cu privire la modul de actiune
estrogenic. Astfel cum s-a aratat la punctul 63 de mai sus, date luate in considerare in cadrul
abordarii privind elementele de proba se pot dovedi, de altfel, deficitare pentru un punct de evaluare
specific, fard ca acest lucru sa se opuna ca o concluzie sa fie trasd dintr-o imagine de ansamblu a
datelor disponibile care demonstreazi efecte similare. In spet3, in special studiul Segner et al. (2003a),
a carui calificare drept studiu-cheie nu este de altfel repusa in discutie de reclamanta, este cel care,
potrivit documentului de sprijin, mentioneaza alti indicatori ai unui mod de actiune estrogenic la danio
rerio, si anume o inductie a vitelogeninei, testis-ova si o reducere a fertilizarii. In plus, studiul Chen et
al. (2015) nu este singurul care demonstreaza efectele asupra raportului sexelor. Astfel de efecte sunt
de asemenea raportate printre altele de studiul cheie Yokota et al. (2000), a cirui evaluare de citre
ECHA nu este contestati de citre reclamanti. In sfarsit, alte studii asupra danio rerio si a oryzias
latipes mentioneaza alti indicatori ai unui mod de actiune endocrin si vin in sustinerea concluziilor
trase din studiile-cheie, cum ar fi in special studiul Yokota et al. (2000), asupra oryzias latipes, dar si
studiul Segner et al. (2003a).
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Prin urmare, trebuie si se constate cu titlu suplimentar cd, chiar daca studiul Chen et al. (2015) nu ar
fi putut fi luat in considerare, ECHA nu ar fi sévarsit o eroare vadita de apreciere atunci cidnd s-a
intemeiat pe forta probanta a multiple alte studii, care nu au fost repuse in discutie de reclamanta,
privind modul de actiune endocrin al bisfenolului A.

ii) Cu privire la studiul Shioda si Wakabayashi (2000) asupra oryzias latipes

Secundo, studiul Shioda si Wakabayashi (2000) asupra oryzias latipes, care, potrivit documentului de
sprijin, raporteaza efecte pe termen lung in urma unei expuneri pe termen scurt la bisfenolul A, in
special asupra eclozirii oudlor, nu poate, potrivit reclamantei, sa sustind ipoteza unui mod de actiune
estrogenic tindnd seama de gradul sau scdzut de fiabilitate, care ar fi fost de altfel recunoscut in
documentul de sprijin.

ECHA, sustinuta de Republica Federald Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesta
aceste argumente.

Cu titlu introductiv, trebuie sd se constate ca documentul de sprijin atribuie studiului Shioda si
Wakabayashi (2000) notarea 2 pe scara de notare Klimisch, ceea ce sugereazd ca ECHA a considerat
acest studiu fiabil cu restrictii. In acelasi timp, documentul de sprijin, la pagina 40, indica faptul ci
acesta este de ,fiabilitate scazuta”.

Intrebata cu privire la aceastd contradictie aparenta privind studiul Shioda si Wakabayashi (2000), notat
2 pe scara de notare Klimisch, pe de o parte, si calificat drept studiu de ,fiabilitate scizutd”, pe de alta
parte, ECHA o explicd printr-o eroare tipografica si afirma cd documentul de sprijin ar trebui citit si
inteles in sensul unei fiabilitati relativ ,mai scazute”, ceea ce ar reflecta faptul ca numai un numar
limitat de organisme ar fi fost testate. Cu toate acestea, studiul ar fi relevant si valid.

Or, desi este adevarat ca aceeasi formulare se géiseste deja in dosarul intocmit in conformitate cu
anexa XV, care propune initial identificarea bisfenolului A, chiar presupunand céd studiul Shioda si
Wakabayashi (2000) asupra oryzias latipes ar trebui si fie efectiv considerat de fiabilitate scizuts,
faptul cd ECHA s-a intemeiat si pe acest studiu nu poate constitui o eroare vadita de apreciere, astfel
incat sa afecteze identificarea bisfenolului A ca substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita,
astfel cum a fost retinuta in decizia atacata.

Astfel, trebuie sd se constate ca ECHA a tratat efectele raportate de studiul Shioda si Wakabayashi
(2000) ca fiind numai simple indicatii suplimentare privind un mod de actiune, care vin in sustinerea
concluziilor trase din studii care au primit o valoare probanta mai mare si care constituie studii-cheie.
Acest lucru este ilustrat si de faptul ca examinarea scurtd a studiului Shioda si Wakabayashi (2000) in
documentul de sprijin este introdusé prin cuvintele ,in plus” si se situeazi la sfarsitul sectiunii dedicate
analizei efectelor asupra oryzias latipes (a se vedea p. 40 din documentul de sprijin). ECHA nu l-a
considerat in special un studiu-cheie in ponderarea datelor. Or, abordarea bazatd pe forta probanti a
elementelor de proba nu se opune ca ECHA si se intemeieze si pe informatii care au o fiabilitate
scdzuta, cu conditia ca ponderarea informatiilor sa ia in considerare acest grad scazut de fiabilitate a
informatiei.

In continuare, trebuie si se observe ci reclamanta nu a explicat mai ales in ce masura efectele
raportate in studiul Shioda si Wakabayashi (2000) ar contrazice concluziile pe care ECHA le-a tras cu
privire la identificarea bisfenolului A din alte studii care demonstreazd efecte pe termen lung in urma
expunerii la bisfenolul A, cum ar fi printre altele studiul Bhandari et al. (2015), realizat asupra aceleiasi
specii.

In consecinti, argumentul invocat in ceea ce priveste studiul Shioda si Wakabayashi (2000) nu poate
permite sa se considere ca identificarea bisfenolului A este afectata de o eroare vadita de apreciere.
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iii) Cu privire la studiul Lahnsteiner et al. (2005) asupra pdstravului brun (salmo trutta fario)

Tertio, potrivit reclamantei, studiul Lahnsteiner et al. (2005), referitor la pastravul brun (salmo trutta
fario), mentionat in special la pagina 57 din documentul de sprijin, prezintd de asemenea deficiente
grave, precum slaba calitate a pestilor testati, o replicare scidzuta, o lipsa de confirmare analiticd sau
noi efecte fiarda validare. Ca urmare a celor ce precedd, s-ar fi concluzionat in raportul EU RAR ca
acest studiu nu era adecvat pentru scopuri de reglementare. In pofida acestei concluzii, acest studiu ar
fi invocat in documentul de sprijin, insotit de o rata de fiabilitate de 2 potrivit scarii de notare
Klimisch. Or, in opinia reclamantei, acest studiu ar fi trebuit si fie notat 3 potrivit scérii de notare
Klimisch, cu alte cuvinte ,nefiabil”.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, respinge
acest argument.

In aceasta privintd, ECHA nu contestd, desigur, faptul ci studiul Lahnsteiner et al. (2005) contine date
caracterizate printr-un grad scazut de fiabilitate. Cu toate acestea, astfel cum s-a aratat deja la
punctul 64 de mai sus, este inerent abordarii privind forta probantd a elementelor de proba faptul ca
baza de date utilizata poate contine date deficitare cu privire la un anumit punct de evaluare. Astfel,
fiabilitatea scazuta a anumitor date continute intr-un studiu utilizat de ECHA nu se opune, per se, ca
ECHA sa utilizeze un asemenea studiu in evaluarea unei substante. Intr-o asemenea situatie, revine
insa ECHA sarcina de a lua in considerare fiabilitatea scdzutd a acestor date in cadrul ponderirii
diverselor date disponibile.

In spet3, din documentul de sprijin reiese cd ECHA s-a limitat la a se intemeia pe punctele de evaluare
fiabile din studiul Lahnsteiner et al. (2005), precum in special efectele observate asupra productiei de
ovule si a fertilititii materialului seminal. In schimb, punctul de evaluare legat de o intarziere a
ovulatiei, pentru care au fost examinati numai sase pesti, nu a fost luat printre altele in considerare.
Prin urmare, atribuirea notei 2 pe scara de notare Klimisch (fiabil cu restrictii) nu este afectata de o
eroare vaditd de apreciere, intrucat ECHA s-a intemeiat numai pe anumite date pe care le-a considerat
fiabile.

In ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit caruia ECHA nu se putea intemeia pe studiul
Lahnsteiner et al. (2005), pentru motivul cd nu ar fi fost utilizat in cadrul raportului EU RAR, trebuie
si se sublinieze ci acesta din urma urmirea si determine o concentratie predictibild fird efecte. In
schimb, evaluarea studiului Lahnsteiner et al. (2005), astfel cum a fost efectuata de ECHA, se inscrie
intr-un alt context reglementar, care urmareste o alta finalitate, si anume cea de a identifica
substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006.

In orice caz, trebuie si se constate ci, potrivit documentului de sprijin, datele privind pastravul brun
vin numai in sustinerea concluziilor cu privire la modul de actiune endocrin trase din studiile in vivo
efectuate pe alte specii de pesti, si anume oryzias latipes, danio rerio si pimephales promelas. Rezulta
cd, chiar presupunand ci criticile invocate de reclamanta impotriva studiului Lahnsteiner et al. (2005)
ar fi intemeiate, acestea nu pot in niciun caz sa invalideze identificarea bisfenolului A ca perturbator
endocrin pe baza acestor date in principal luate in considerare.

Avand in vedere cele ce precedd, argumentele reclamantei referitoare la studiul Lahnsteiner et al.
(2005) asupra pastravului brun nu pot sustine concluzia privind o eroare viaditd de apreciere care
afecteazd identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006.
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iv) Cu privire la studiile Bowmer si Gimeno (2001) si Mandich et al. (2007) asupra cyprinus carpio
Quarto, reclamanta invoca fiabilitatea scazuta a doua studii asupra cyprinus carpio.

Pe de o parte, potrivit reclamantei, studiul Mandich et al. (2007) asupra cyprinus carpio, mentionat la
paginile 36 si 48 din documentul de sprijin, a fost notat cu 1 potrivit scérii de notare Klimisch, in
conditiile in care ar fi vorba despre un studiu care trebuie considerat exploratoriu, dat fiind ca acesta
nu este in deplind conformitate cu orientarea nr. 204 a OCDE in ceea ce priveste anumite puncte de
evaluare pe care totusi ECHA s-ar fi sprijinit. De altfel, acest studiu ar prezenta anumite deficiente,
cum ar fi printre altele o documentatie insuficienta, lipsa unor detalii privind histopatologia, lipsa
unor date privind pestii-martori, o reproductibilitate scizuta si statistici de confirmare slabe. Tinand
seama de aceste elemente, o evaluare corespunzatoare pentru acest studiu ar fi trebuit, in opinia sa, sa
conducai la o rata de fiabilitate de 3 potrivit scérii de notare Klimisch (cu alte cuvinte ,nefiabild”).

Pe de alta parte, studiul efectuat de Bowmer si Gimeno (2001), astfel cum este mentionat la paginile 36
si 48 din documentul de sprijin, nu ar fi sustinut decat printr-un rezumat detaliat. In pofida faptului ci
nu ar exista o publicare integrala a acestui studiu, acest element de proba ar fi fost evaluat la 2 potrivit
scarii de notare Klimisch, cu alte cuvinte ,fiabil cu restrictii”, desi o evaluare stiintifica corespunzatoare
ar sugera o fiabilitate de nivel 4, cu alte cuvinte ,documentatie insuficientd”.

ECHA, sustinuta de Republica Federald Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesta
aceste argumente.

In aceastid privintd, trebuie amintit, cu titlu introductiv, ci abordarea bazati pe forta probanti a
elementelor de probda nu se opune ca ECHA sa se intemeieze pe studii care prezinta anumite
deficiente care le afecteaza fiabilitatea, din moment ce ECHA le ia in considerare in cadrul ponderarii
datelor pe care se intemeiaza. Pe de alta parte, trebuie sd se constate ca datele privind cyprinus carpio
au venit numai in sustinerea concluziilor trase din studiile efectuate pe alte specii de pesti, si anume in
special danio rerio si oryzias latipes. Prin urmare, niciunul dintre studiile efectuate asupra cyprinus
carpio nu a servit drept studiu-cheie in ponderarea datelor in vederea identificarii bisfenolului A ca
perturbator endocrin.

In ceea ce priveste mai intai studiul Mandich et al. (2007), trebuie si se constate ci documentul de
sprijin considera ca acest studiu este numai partial conform cu orientarea nr. 204 a OCDE. Acesta nu
lasd sd apard in special nicio indicatie potrivit cireia punctele de evaluare referitoare la inductia
vitelogeninei sau la histopatologia gonadelor ar fi fost analizate in conformitate cu aceastd orientare
validatd. Or, documentul de sprijin il considera fiabil fara restrictii, atribuindu-i nota 1 pe scara de
notare Klimisch, fard a face diferenta intre diferitele puncte de evaluare. Dat fiind cé aceastd nota este
in principiu rezervatd studiilor efectuate in deplind conformitate cu metode validate pe plan
international, notarea atribuita acestui studiu pare eronatd. Cu toate acestea, astfel cum s-a aratat la
punctul 182 de mai sus, ECHA nu a considerat cd acest studiu constituia un studiu-cheie in vederea
identificarii bisfenolului A. Acesta servea numai drept studiu care vine in sustinere in cadrul abordarii
privind forta probanta a elementelor de proba. Prin urmare, acest studiu nu a fost determinant pentru
identificarea bisfenolului A ca substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, ci doar a
confirmat-o. In consecinta, chiar presupunand ci ECHA a evaluat in mod eronat fiabilitatea acestui
studiu, o asemenea eroare nu ar repune in discutie concluziile trase in special din studiile cheie, astfel
cum au fost evaluate de ECHA in documentul de sprijin.

In ceea ce priveste in continuare studiul Bowmer si Gimeno (2001), trebuie si se constate ci din
documentul de sprijin reiese, pe de o parte, cd numai unul dintre cele doud teste utilizate in acest
studiu a fost efectuat in conformitate cu bunele practici de laborator, astfel cum sunt definite de
OCDE, si, pe de alta parte, ca este disponibil numai un rezumat extins. In lumina acestor consideratii,
atribuirea notei 2 pe scara de notare Klimisch (fiabil cu restrictii) nu pare afectatd de o eroare vadita de
apreciere. Acestea fiind spuse, trebuie sa se arate ca, asemenea studiului Mandich et al. (2007), studiul
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Bowmer si Gimeno (2001) a venit numai in sustinerea identificarii bisfenolului A. Prin urmare, chiar
dacd notarea acestui studiu s-ar dovedi eronatd, o astfel de eroare nu ar repune in discutie concluziile
trase in special din studiile-cheie.

Avéand in vedere cele ce preceda, argumentele prezentate in ceea ce priveste studiile efectuate asupra
cyprinus carpio nu pot fi decat respinse ca neintemeiate si, tindnd seama de toate aceste elemente,
trebuie sa se constate ca argumentele invocate in privinta anumitor studii in vivo efectuate asupra
anumitor specii de pesti nu au demonstrat existenta unei erori vadite de apreciere care si afecteze
evaluarea acestor studii care ar implica faptul cd ele nu permiteau sustinerea concluziei privind un
mod de actiune estrogenic al bisfenolului A la pesti prin intermediul abordarii bazate pe forta
probanta a elementelor de proba.

6) Concluzie cu privire la prima critica din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv

Avand in vedere cele ce preceds, trebuie sd se constate cd, in exercitarea puterii sale de apreciere in
vederea identificérii in spetd a bisfenolului A ca perturbator endocrin care poate avea efecte grave
asupra mediului, ECHA a urmat o metodologie transparenta si sistematica, cu respectarea principiului
excelentei in scopul evaluirii diverselor elemente de probd pe care s-a intemeiat. In cadrul abordarii
privind forta probanti a elementelor de probd, ECHA a procedat la o ponderare a datelor in vivo si a
datelor in vitro obtinute dintr-o multitudine de studii stiintifice, tindind seama in acelasi timp de
fiabilitatea stiintifica a fiecarui studiu. Aceastd ponderare a determinat-o sa identifice un mod de
actiune endocrin in primul rand pe baza anumitor studii in vivo asupra anumitor specii de pesti si de
amfibieni, in timp ce alte date in vivo, si anume in special cele asupra anumitor specii de nevertebrate,
si date in vitro au venit in sustinerea acestor concluzii.

Forta probanta intemeiatd pe ansamblul datelor sus-mentionate este cea care a permis ECHA sa isi
formuleze concluziile in ceea ce priveste proprietatile intrinsece ale bisfenolului A ca perturbator
endocrin. Aceste concluzii nu au fost trase in special dintr-un singur studiu individual si cu atit mai
putin dintr-un singur studiu care serveste drept studiu de sprijin. Or, trebuie sa se constate ca criticile
reclamantei impotriva anumitor studii utilizate de ECHA se limiteaza la a repune in discutie relevanta
individuala sau caracterul putin concludent al acestora, fird a demonstra insid o contradictie materiala
in efectele raportate sau o incoerentd evidenta in ponderare care ar invalida forta probanti a
elementelor de proba.

In consecintd, prima criticd din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv trebuie respinsa.

b) Cu privire la a doua criticd din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv, intemeiatda
pe o eroare vddita de apreciere intrucit ECHA nu ar fi stabilit cd existd dovezi stiintifice ale
unor probabile efecte grave ale bisfenolului A asupra mediului ca urmare a proprietdtilor sale
care afecteazad sistemul endocrin

Prin intermediul celei de a doua critici din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv,
reclamanta aratd cd ECHA a savarsit o eroare vadita de apreciere, intrucat nu ar fi stabilit ca exista
dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave ale bisfenolului A asupra mediului ca urmare a
proprietatilor sale care afecteazd sistemul endocrin. Or, reclamanta precizeazd c3d, in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, numai substantele care afecteaza sistemul
endocrin ,pentru care exista dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra [...] mediului” pot
fi identificate ca prezentidnd motive de ingrijorare deosebita.

Reclamanta apreciazd ca elementele de probd invocate in documentul de sprijin nu prezinta o ipoteza
clara pentru a demonstra un mod de actiune care afecteaza sistemul endocrin in mediu pentru
bisfenolul A, ci se intemeiaza numai pe descrierea observatiilor individuale in contextul perturbérii
endocrine, in timp ce argumentele stiintifice ar fi vagi si nesustinute. Datele care sustin existenta unei
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slabe activitati estrogenice pentru pesti si pentru amfibieni nu ar fi suficiente pentru identificarea unei
substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Dimpotriva, elementele de proba ar fi fie extrem de slabe, fie foarte
speculative. Aceasta din urma criticd ar fi valabila in special pentru modul de actiune sugerat la pesti
si la amfibieni. Nu ar exista nici elemente de proba suficiente obtinute, de exemplu, prin intermediul
studiilor in vitro care si permitd identificarea bisfenolului A ca avind un mod de actiune care
afecteazd sistemul endocrin.

In sustinerea argumentului siu, reclamanta face trimitere la observatiile prezentate de Regatul
Danemarcei si de Regatul Unit in cadrul consultirii publice. In special, Regatul Unit si-ar fi exprimat
ezitarile in ceea ce priveste concluzia potrivit cireia bisfenolul A si-ar fi produs in mod incontestabil
efectele printr-o perturbare endocrina.

In plus, reclamanta arati ci afirmatia ECHA potrivit cireia un efect este asociat unui mod de actiune
care afecteazd sistemul endocrin nu ar fi insotitd de suficiente elemente de proba pentru a putea
indeplini criteriile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Reclamanta
subliniazd, cu titlu general, cd numai asocierea dintre doud aspecte nu dovedeste, in opinia sa,
elementele de proba stiintifice impuse.

In plus, faptul ca anumite efecte grave sunt cunoscute ca fiind potential ,mediate EATS”
[estrogen-androgen-tiroidian-steroidian] nu ar constitui o dovada stiintificd suficienta a unui mod de
actiune endocrin al bisfenolului A in vivo care produce efecte grave. Potrivit reclamantei, trebuia sa se
examineze si sd se excludd existenta altor mecanisme eventuale. Dat fiind ca majoritatea testelor in
vitro privind mecanisme endocrine nu ar evalua decat evenimentul molecular initiator, ar fi fost
necesare alte date referitoare la efectele nedorite banuite inainte de a se putea presupune ca anumite
efecte sunt ,mediate EATS”. De altfel, simpla afirmatie potrivit careia anumite efecte sunt cunoscute
ca fiind ,, mediate EATS” ar fi prea generala si nu ar explica despre care efecte este vorba, nici cum si
de cétre cine aceste efecte ar fi cunoscute ca fiind ,mediate EATS”, nici de ce ar fi permis ECHA sa
constate existenta unei legaturi plauzibile din punct de vedere biologic. Prin urmare, ECHA ar fi
trebuit sa recurga la o analiza detaliata a modului de actiune.

Documentul de sprijin nu ar stabili printre altele nici evenimentele biochimice, celulare si
moleculare-cheie in modul de actiune propus, nici concordanta temporald, nici concordanta
doza-raspuns, ci s-ar limita la a postula existenta lor intr-un scenariu ipotetic. Procedand astfel, ECHA
nu ar fi indeplinit criteriile identificate de ea insési in documentul de sprijin.

ECHA, sustinutd de Republica Federala Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesta
aceste argumente.

In aceastd privintd, trebuie si se examineze daci ECHA nu a respectat nivelul probatoriu necesar
pentru a stabili cd bisfenolul A cauzeaza efectele grave asupra mediului ca urmare a modului sau de
actiune endocrin.

Cu titlu introductiv, trebuie sé se arate ca Tribunalul a statuat la punctul 173 din Hotararea din 11 mai
2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ca probabilitatea ca un perturbator endocrin sa fi putut
avea efecte grave asupra mediului era suficienta pentru a se stabili o legatura de cauzalitate in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. O asemenea abordare ar fi in special
conformd cu principiul precautiei, pe care se intemeiaza dispozitiile Regulamentului nr. 1907/2006 in
temeiul articolului 1 alineatul (3) din acesta.

In plus, Tribunalul a precizat la punctul 94 din Hotirarea din 20 septembrie 2019,

PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, atacatd cu recurs, EU:T:2019:639), ca ,elementele de fapt si de proba
retinute in cadrul examinarii unei substante trebuie sd permitda sa se stabileasca faptul cd este
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«plauzibil» ca modul de actiune al acestei substante sa poatd conduce la anumite efecte adverse [si ca,
in] schimb, articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu impune o dovada absolutd a
cauzalitatii”.

In lumina acestor consideratii, trebuie s se faci urmatoarele observatii. ECHA prezintd in mod clar in
documentul de sprijin metodologia urmata pentru a stabili daca existd o legiturd biologica plauzibila
intre modul de actiune endocrin al bisfenolului A si efectele grave. Potrivit acestei metodologii, ECHA
a evaluat, pe de o parte, indicatori ai unui mod de actiune endocrin si, pe de altd parte, efecte asupra
unor puncte de evaluare apicale ca elemente de proba care sustin concluzia potrivit céareia bisfenolul
A cauzeazi efecte grave ca urmare a modului siu de actiune endocrin. In aceastid privinti,
documentul considera printre altele studiile in vivo ca fiind relevante pentru a stabili daca efectele
grave sunt cauzate de modul de actiune endocrin sau dacd sunt numai consecinta unei toxicitati
sistemice generale.

Cu titlu de exemplu, paginile 33-35 din documentul de sprijin explica in special, referitor la studiile
asupra pestilor, pe de o parte, indicatorii unui mod de actiune endocrin relevanti, si anume printre
altele o inductie a vitelogeninei sau modificarile histologice, si, pe de altd parte, punctele de evaluare
apicale care, potrivit orientarilor nr. 150 privind evaluarea perturbatorilor endocrini ale OCDE, pot fi
considerate indicatori ai unui antagonist al receptorului hormonilor estrogenici, si anume printre
altele o diminuare a caracteristicilor sexuale secundare, precum si o schimbare a raportului sexelor in
favoarea femelelor in cadrul dezvoltirii sexuale. In aceastd privinti, documentul de sprijin explici
faptul ca, in coroborare cu indicatorii unei activititi endocrine, punctele de evaluare permit si se
constate existenta unui mod de actiune estrogenic.

In lumina acestor consideratii, documentul de sprijin concluzioneaza, pentru oryzias latipes si pentru
danio rerio, ca existd o legatura directd intre modul de actiune estrogenic si efectele grave observate.
Aceste concluzii sunt intemeiate pe studiile stiintifice analizate in documentul de sprijin, in care s-a
observat, in toate, o inductie a vitelogeninei la oryzias latipes si la danio rerio. Au fost observate de
asemenea modificari ale raportului sexelor pentru oryzias latipes, printre altele in studiul-cheie Yokota
et al. (2000), precum si pentru danio rerio in studiul Chen et al. (2015).

De asemenea, pentru amfibieni, studiile analizate in documentul de sprijin, in special studiile-cheie
Iwamuro et al. (2003) si Heimeier et al. (2009), dovedesc un mod de actiune tiroidian care s-a
manifestat printr-o perturbare a axei hipotalamo-hipofizo-tiroidiene, precum si printr-o intarziere a
dezvoltarii, ceea ce a determinat ECHA si constate existenta unei legaturi biologice plauzibile intre
modul de actiune si efectele grave.

Avand in vedere cele ce preceda, trebuie sid se constate cd, contrar celor sustinute de reclamanti,
elementele de proba invocate de ECHA nu erau nici prea vagi, nici prea speculative. Astfel, acestea se
intemeiau pe observarea unor evenimente de tip biochimic celular si molecular. Aceste date au putut
determina ECHA si considere ca era plauzibil din punct de vedere biologic ca bisfenolul A sa isi
produca efectele ca urmare a unui mod de actiune endocrin. Contrar a ceea ce pare sa pretinda
reclamanta, ECHA nu s-a limitat la ,,a asocia un anumit efect cu un anumit mod de actiune”.

Pe de alta parte, in spetd ECHA s-a intemeiat in principal pe anumite studii-cheie privind anumite
specii de pesti, precum si anumite specii de amfibieni pentru a demonstra existenta unei legaturi
biologice plauzibile. O multitudine de studii in vivo si in vitro vin in sustinerea acestei concluzii. Prin
urmare, plauzibilitatea existentei unei legaturi de cauzalitate constatate de ECHA in documentul de
sprijin nu poate fi repusd in discutie prin simplul fapt cd subzista incertitudini in privinta unui numar
limitat de date considerate separat, de exemplu, anumite elemente extrase din studiul Chen et al.
(2015), astfel cum sunt descrise mai sus. Astfel, chiar dacd studiile ale ciror pretinse deficiente sunt
invocate de reclamanta ar fi fost ignorate de ECHA, forta probantd a tuturor elementelor de proba
ramase ar fi rdmas totusi suficientd pentru a sustine concluzia formulati de ECHA cu privire la
plauzibilitatea unei legaturi de cauzalitate intre modul de actiune endocrin si efectele grave observate.
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Ansamblul argumentelor reclamantei nu poate repune in discutie aceastd concluzie.

Mai intdi, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia ECHA s-ar fi limitat, in evaluarea sa, la a
presupune, fird o analizd detaliatd, ca anumite efecte ale bisfenolului A ar fi cauzate prin mediere
endocrind, este, desigur, adevarat ca documentul de sprijin presupune, in partea care descrie
metodologia utilizatd, cd unele dintre aceste efecte sunt endocrine. Cu toate acestea, documentul de
sprijin sustine aceasta presupunere facand trimitere la publicatii stiintifice. Astfel, la pagina 34,
documentul de sprijin explica faptul ca schimbarea raportului sexelor in favoarea femelelor este
rezultatul cunoscut al unei expuneri estrogenice sau antiandrogenice la momentul dezvoltérii sexuale,
indicdnd in acelasi timp trei surse de referinta, inclusiv publicatii ale OCDE si ale Programului
international privind securitatea substantelor chimice al OMS. Procedand astfel, ECHA a pornit de la
o ipotezd care pare cel putin plauzibila din punct de vedere stiintific si, in consecintd, indeplineste
standardul de proba in ceea ce priveste existenta unei legaturi de cauzalitate plauzibile din punct de
vedere biologic intre modul de actiune si efectele grave.

In continuare, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia datele care sustin existenta
unei activititi estrogenice scazute nu erau suficiente pentru a identifica un perturbator endocrin, in
primul rand, trebuie sd se arate cd reclamanta nu defineste ce intelege printr-o activitate endocrina
scizuti si, in consecinti, care sunt datele pe care le consideri insuficiente. In al doilea rand, abordarea
bazata pe forta probanta a elementelor de probd permite si obliga sa se ia in considerare toate datele
relevante care vin in sustinerea unei ipoteze. Astfel, ECHA putea in mod intemeiat sa isi intemeieze
concluziile si pe date care demonstreazi doar efecte reduse. In al treilea rand, gradul efectelor
observate nu este un criteriu necesar pentru stabilirea unei legaturi de cauzalitate intre un mod de
actiune endocrin si efectele sale. O astfel de legiturd de cauzalitate poate fi stabilitd de asemenea, in
mod plauzibil, pe baza unor efecte reduse.

In sfarsit, in ceea ce priveste argumentul reclamantei potrivit ciruia Regatul Unit ar fi exprimat ezitiri
referitoare la concluzia potrivit céreia bisfenolul A si-ar produce efectele in mod incontestabil prin
intermediul unei perturbéri endocrine, trebuie sa se arate cd aceastd observatie din partea Regatului
Unit a fost facutda efectiv in lumina datelor continute in studiile asupra nevertebratelor. Or, de la
pagina 135 din documentul de sprijin rezulta ca ECHA nu s-a intemeiat in mod concluziv pe datele
privind nevertebratele, ci s-a limitat la a constata cd era posibil ca efectele bisfenolului A sa fie cauzate
de o perturbare endocrina. Mai precis, ECHA recunoaste ca, in lipsa unui acord stiintific cu privire la
definirea unei legéituri biologice plauzibile intre efectele si modul de actiune endocrin la aceste specii
de nevertebrate, aceste elemente de proba nu pot servi decit drept suport suplimentar care vine in
sustinerea concluziilor trase in primul rand din studiile asupra pestilor si a amfibienilor. In consecint,
nu se poate reprosa ECHA ci a inlaturat ezitarile astfel cum au fost exprimate de Regatul Danemarcei
si de Regatul Unit in cadrul consultérii privind propunerea de identificare.

Avéand in vedere tot ceea ce precedd, a doua critica din cadrul celui de al doilea aspect al primului
motiv trebuie respinsa.

¢) Cu privire la a treia criticd din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv, intemeiatd
pe o eroare viditd de apreciere in identificarea unui nivel de ingrijorare echivalent

Prin intermediul celei de a treia critici din cadrul celui de al doilea aspect al primului motiv,
reclamanta sustine cd ECHA a savarsit o eroare vadita de apreciere in identificarea criteriilor
prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 atunci cand a concluzionat ca
bisfenolul A suscitd ,un nivel de ingrijorare echivalent” cu cel pentru alte substante enumerate la
articolul 57 literele (d) si (e) din Regulamentul nr. 1907/2006, si anume, pe de o parte, substantele PBT
si, pe de alta parte, substantele vPvB.
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Mai intdi, reclamanta sustine ca biodegradabilitatea rapida a bisfenolului A si faptul ca concentratia
potentiald in mediu nu depéseste pragul de sigurantd se opun ca aceastd substantd sa poatd suscita un
nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele PBT sau vPvB, ca urmare a faptului ca nu s-ar
acumula in mediu. In aceasta privinti, reclamanta invoci sectiunea 1.1 din anexa XIII la Regulamentul
nr. 1907/2006, potrivit careia o substantd nu intruneste criteriul de persistenta dacd este
biodegradabila. Nivelul de ingrijorare ridicat legat de substantele PBT si vPvB ar fi suscitat in esenta
de acumularea lor in mediu ca urmare a proprietatilor lor persistente si bioacumulative. Desi
intrunirea proprietitilor PBT si vPvB nu este necesara pentru ca o substanta sa fie calificata drept
perturbator endocrin in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, reclamanta
considera ca trebuie sa se facd trimitere la proprietitile care sunt relevante pentru identificarea
substantelor PBT si vPvB, si anume persistenta si bioacumularea. In sustinerea argumentului siu,
reclamanta invocd observatii facute de mai multe state membre, in special de Regatul Tarilor de Jos si
de Regatul Unit, cu privire la dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV, insistand asupra
biodegradabilitatii rapide si imediate a bisfenolului A. Reclamanta afirmd cd ECHA a raspuns la aceste
observatii afirménd c& bisfenolul A era usor biodegradabil. Totusi, aceasta nu ar fi repus in discutie
concluziile sale cu privire la nivelul de ingrijorare echivalent. In plus, ECHA nu ar fi demonstrat
existenta unui nivel de ingrijorare echivalent prin raportare la alte criterii decat persistenta sau
bioacumularea.

In plus, reclamanta face trimitere la determinarea unei concentratii predictibile fira efecte a
bisfenolului A in cadrul raportului EU RAR, ceea ce ar ilustra posibilitatea de a determina un nivel
sigur de expunere la bisfenolul A. Totusi, ECHA ar fi concluzionat in mod speculativ ca parea dificil
sa se gdseasca un nivel sigur fard a furniza o justificare privind aceastd concluzie, ceea ce, potrivit
reclamantei, ar constitui o eroare vadita de apreciere care viciaza decizia atacata.

In continuare, in masura in care ECHA s-a intemeiat, de altfel, pe gravitatea efectelor, precum si pe
caracterul ireversibil al acestora, reclamanta sustine ca asemenea constatiri sunt intemeiate pe studii
nefiabile. In plus, ECHA nu poate, potrivit reclamantei, s invoce gravitatea efectelor pentru a justifica
nivelul de ingrijorare, dat fiind ca, in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006,
gravitatea efectelor este deja luatd in considerare pentru a stabili dacd bisfenolul A constituie o
substanta pentru care exista dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra mediului.

In sfarsit, in opinia reclamantei, simplul fapt ¢4 CSM a admis in unanimitate ci exista un asemenea
nivel de ingrijorare era insuficient si nu putea suplini lipsa unei dovezi stiintifice a acestei afirmatii.

ECHA, sustinuta de Republica Federald Germania, de Republica Franceza si de ClientEarth, contesta
aceste argumente.

In aceastd privinta, trebuie amintit de la bun inceput ci articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 impune, pentru identificarea altor substante decat cele care indeplinesc criteriile
mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat, sa se dovedeascd, de la caz la
caz, pe baza unor elemente stiintifice, pe de o parte, ca este probabil ca substantele in cauzd sa aiba
efecte grave asupra sandtatii umane sau a mediului si, pe de alta parte, cd aceste elemente suscitd un
nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006, si anume substantele CMR, PBT si vPvB. Aceste conditii sunt
cumulative, astfel incat identificarea unei substante ca prezentand motive de ingrijorare deosebita
trebuie inldturatd odata ce una dintre aceste conditii nu este indeplinita (Hotdrarea din 15 martie
2017, Hitachi Chemical Europe si Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punctul 26).

In ceea ce priveste a doua conditie previzuti la articolul 57 litera (f) din Regulamentul 1907/2006,
trebuie sd se demonstreze cd aceste efecte ,suscita un nivel de ingrijorare echivalent” cu cel pentru
substantele CMR, PBT sau vPvB. Or, astfel cum a aratat Curtea la punctul 32 din Hotédréarea din
15 martie 2017, Hitachi Chemical Europe si Polynt/ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208), articolul 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu stabileste niciun criteriu si nu aduce nicio precizare in
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ceea ce priveste natura ingrijorarilor care pot fi luate in considerare in vederea identificérii unei alte
substante decat CMR, PBT sau vPvB. In aceste conditii, trebuie sa se stabileasca dacd ECHA a savarsit
o eroare vaditd de apreciere in determinarea nivelului de ingrijorare.

Mai intdi, este necesar sa se constate cd documentul de sprijin prezintd, prin intermediul unei abordari
intemeiate pe forta probanta a elementelor de proba, o serie de consideratii care au determinat ECHA
sa constate efecte grave probabile care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent. Documentul de sprijin
invoca in special gravitatea efectelor asupra reproducerii si a dezvoltirii sexuale a pestilor si a
amfibienilor, precum si ireversibilitatea acestor efecte cu potentiale consecinte pe termen lung pentru
populatie, chiar si dupa o expunere de scurti durati la bisfenolul A. In plus, documentul de sprijin
explica, pe de o parte, ca bisfenolul A actioneaza asupra unei mari varietati de specii importante din
punct de vedere ecologic si, pe de altd parte, cd expunerea la aceastd substantd nu este limitata la
anumite medii, ci este mai degraba ubicuitara. In sfarsit, ea invoca dificultatea de a stabili si de a
cuantifica un prag sigur de expunere.

Or, trebuie si se constate cd reclamanta nu repune in discutie aceste concluzii in intregime. Astfel,
aceasta se limiteaza, pe de o parte, la a discuta despre posibilitatea de a stabili un nivel sigur de
expunere la bisfenolul A si, pe de alta parte, la a sustine cd biodegradabilitatea rapidd si imediata a
bisfenolului A, care de altfel nu este contestati de ECHA, s-ar opune constatdrii unui nivel de
ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele PBT si vPvB.

In ceea ce priveste mai intai posibilitatea de a determina un nivel sigur de expunere, trebuie se constate
ca, desigur, o concentratie predictibila fara efecte a fost determinata in cadrul raportului EU RAR.

Or, astfel cum a explicat ECHA in observatiile sale cu privire la un raspuns al reclamantei la o
intrebare scrisa a Tribunalului, spre deosebire de lucrarile efectuate in vederea stabilirii unei
concentratii predictibile fard efecte, identificarea unei substante in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu este o problema de analizd a riscurilor, ci o evaluare a pericolelor
inerente proprietatilor intrinsece ale unei substante. Astfel, posibilitatea de a deduce un nivel sigur in
context trebuie sa fie evaluata in functie de pericolele pe care le prezinta bisfenolul A pentru mediu
ca urmare a modului siu de actiune endocrin. Acesta este contextul in care ECHA a luat in
considerare incertitudinile evidentiate in derivarea unui nivel sigur. Documentul de sprijin
mentioneaza in aceasta privintd in special dificultati care rezultd din faptul ca anumite efecte nu pot fi
observate decit in anumite etape de viatd, in anumite perioade sau in anumite sezoane. In plus, au fost
identificate dificultati ca urmare a faptului ca bisfenolul A afecteaza o mare varietate de organisme prin
intermediul unor moduri de actiune endocrine diferite.

Avand in vedere aceste incertitudini cel putin plauzibile, ECHA a abordat cu prudenta problema
posibilitatii de a determina un nivel sigur de expunere la bisfenolul A. Aceasta prudentd este
justificata in special in lumina principiului precautiei pe care se bazeazd dispozitiile Regulamentului
nr. 1907/2006 in temeiul articolului 1 alineatul (1) din acesta. Acest principiu, care constituie un
principiu general al dreptului Uniunii, presupune cd, in cazul in care persistd anumite incertitudini cu
privire la existenta sau la intinderea unor riscuri privind mediul, pot fi luate mésuri de protectie fard a
trebui sd se astepte demonstrarea deplind a caracterului real si grav al acestor riscuri (a se vedea in
acest sens Hotararea din 1 octombrie 2019, Blaise si altii, C-616/17, EU:C:2019:800, punctul 43, si
Hotirarea din 19 septembrie 2019, GE Healthcare/Comisia, T-783/17, EU:T:2019:624, punctul 45). In
consecintd, nu se poate reprosa ECHA ca a justificat nivelul de ingrijorare suscitat de efectele
bisfenolului A ca urmare a modului sdu de actiune endocrin printre altele invocind incertitudinile pe
care le identificase in vederea determinarii unui nivel sigur de expunere la bisfenolul A.

In continuare, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia biodegradabilitatea rapida si imediatd a
bisfenolului A se opune stabilirii unui nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele
enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006, in primul rand, trebuie si se
constate cd acest argument este contradictoriu. Pe de o parte, reclamanta recunoaste in mod intemeiat
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ca nu este necesar ca o substanta si aiba proprietiti PBT sau vPvB pentru a putea fi consideratd un
perturbator endocrin in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2007. Pe de alta
parte, ea considera cd trebuie sia se facd trimitere la proprietitile relevante pentru identificarea
substantelor PBT si vPvB pentru stabilirea unui nivel de ingrijorare echivalent. In acest context,
reclamanta nu explica insa care ar fi criteriile care ar permite, in opinia sa, identificarea unei substante
ca perturbator endocrin fara ca aceasta sa fie in acelasi timp o substantd PBT si vPvB.

Aceastd interpretare prezentati de reclamantd a articolului 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006, in esentd, ar face din aceasta dispozitie o simpla duplicare a dispozitiilor articolului 57
literele (a)-(e) din acelasi regulament, ceea ce ar face ca dispozitiile articolului 57 litera (f) din
regulamentul mentionat sa fie lipsite de efecte utile. O asemenea interpretare ar fi astfel printre altele
contrara obiectivului principal al Regulamentului nr. 1907/2006, prevazut la articolul 1 alineatul (1) din
acesta, si anume cel de a se asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, in
masura in care aceastd interpretare ar conduce la o situatie in care substantele care prezintd motive
de ingrijorare deosebita care nu prezinta proprietatile mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu ar putea fi identificate ca atare. Or, potrivit insusi modului de
redactare a articolului 57 litera (f) din regulamentul mentionat, aceastd dispozitie acopera printre
altele substantele ,care nu indeplinesc criteriile mentionate [la articolul 57 literele (d) si (e) din
regulamentul respectiv]”.

In al doilea rand, reclamanta nu explici in ce masurd biodegradabilitatea rapidi a bisfenolului A, in
sine, ar invalida concluziile ECHA cu privire la nivelul de ingrijorare suscitat de bisfenolul A. Or, din
documentul de sprijin reiese ca ECHA a considerat ca chiar si o scurtd expunere la bisfenolul A poate
fi suficienta pentru a cauza efecte grave, ireversibile si pe termen lung asupra organismelor si a
populatiilor. Prin urmare, biodegradabilitatea rapida si imediata a bisfenolului A nu poate afecta
nivelul de ingrijorare, astfel cum a fost identificat de ECHA.

In al treilea rand, trebuie amintit cd ECHA a stabilit un nivel de ingrijorare pe baza fortei probante a
elementelor de proba. Astfel, argumentul potrivit caruia ECHA s-ar fi intemeiat pe studii nefiabile,
care corespunde primei critici din cadrul primului motiv, trebuie de asemenea respins. Forta probanta
a studiilor evaluate a permis ECHA, fard a sivérsi o eroare vadita de apreciere, sd concluzioneze ca
efectele cauzate de bisfenolul A ca urmare a modului sdu de actiune endocrin au caracter ireversibil
in masura in care acestea se transmit intre generatii, astfel cum s-a ardtat in diversele studii pe mai
multe generatii efectuate asupra unor specii de pesti analizate in documentul de sprijin.

In sfarsit, in ceea ce priveste severitatea efectelor cauzate de bisfenolul A ca urmare a modului siu de
actiune endocrin, trebuie si se arate cd, desigur, articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006
impune sa se demonstreze cd bisfenolul A cauzeaza efecte grave asupra mediului. Acest lucru nu
impiedicd totusi ECHA si considere severitatea acestor efecte in raport cu severitatea efectelor
produse de substantele enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat. O astfel
de abordare nu constituie printre altele o dubld contabilizare a elementelor de probd, ci doar o analiza
a acestor elemente dintr-un alt unghi.

Tinand seama de aceste elemente, trebuie sa se constate ca reclamanta nu a demonstrat in ce mod
ECHA ar fi savérsit o eroare vadita de apreciere in stabilirea unui nivel de ingrijorare echivalent.

Avand in vedere tot ceea ce precedd, aceastd a treia critici din cadrul celui de al doilea aspect al
primului motiv trebuie respinsa, la fel ca si acest aspect si acest motiv in totalitate.

[omissis]
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IV. Cu privire la cheltuielile de judecata
Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii este
obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat reclamanta a cazut in pretentii, se impune
ca, pe langd propriile cheltuieli de judecata, sa fie obligatd sa suporte si cheltuielile de judecatd
efectuate de ECHA si de ClientEarth, conform concluziilor acestora din urma.
Potrivit articolului 138 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, statele membre care intervin in
litigiu suportd propriile cheltuieli de judecata. In consecintd, Republica Federala Germania si
Republica Franceza suporta propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a opta)
declara si hotaraste:

1) Respinge actiunea.

2) PlasticsEurope suporta propriile cheltuieli de judecati, precum si cheltuielile de judecata
efectuate de Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) si de ClientEarth.

3) Republica Federald Germania si Republica Franceza suporta propriile cheltuieli de judecata.
Svenningsen Pynna Laitenberger
Pronuntata astfel in sedintd publica la Luxemburg, la 16 decembrie 2020.

Semnaturi
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