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HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a cincea)

20 septembrie 2019*"

,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 —
Securitate juridicd — Incredere legitima — Proportionalitate”

In cauza T-636/17,

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

reclamants,
impotriva

Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA), reprezentatd de M. Heikkild, de W. Broere, de
C. Buchanan si de A. Hautamaki, in calitate de agenti, asistati initial de S. Raes, avocat,

parata,
sustinutd de

Republica Franceza, reprezentatd initial de D. Colas, de E. de Moustier si de J. Traband si ulterior de
D. Colas, de J. Traband si de A.-L. Desjonqueres, in calitate de agenti,

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

avand ca obiect o cerere intemeiata pe articolul 263 TFUE, prin care se solicitd anularea deciziei
ED/30/2017 a directorului executiv al ECHA din 6 iulie 2017 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) 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 speciala,
13/vol. 60, p. 3), in conformitate cu articolul 59 din acest regulament, a fost completatd in sensul ca
bisfenolul A a fost identificat de asemenea ca substanta care perturbeaza sistemul endocrin si care are

* Limba de procedura: engleza.
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probabile efecte grave asupra sanitatii umane 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 cincea),

compus din domnul D. Gratsias, presedinte, doamna I. Labucka si domnul A. Dittrich (raportor),
judecatori,

grefier: domnul F. Oller, administrator,
avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 11 aprilie 2019,

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 utilizérii sale la
fabricarea hartiei termice.

In anul 2012, realizarea unui program de cercetare denumit ,Consortium Linking Academic and
Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (,Consortiu care leagd cunostintele academice si
reglementare cu privire la toxicitatea bisfenolului A”, denumit in continuare ,Programul Clarity-BPA”)
a fost initiata sub auspiciile National Toxicology Programme (NTP, Programul National de
Toxicologie, Statele Unite) ale National Center for Toxicological Research (NCTR, Centrul National
pentru Cercetare Toxicologica, Statele Unite), ale U.S. 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 Sénatétii Mediului, Statele Unite).
Acest program a fost lansat pentru verificarea concluziilor divergente la care au ajuns, pana la acel
moment, o serie de studii toxicologice privind bisfenolul A. El a fost conceput pentru examinarea
printre altele a efectelor potentiale asupra sanatatii 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. Mai precis, programul asociaza in special un studiu principal perinatal
privind toxicitatea cronica pe doi ani in conformitate cu directivele sau cu recomandarile si cu bunele
practici de laborator, realizat in incintele FDA, pe de o parte, cu parametri sau cu studii mecanice
suplimentare efectuate de cercetitori universitari, pe de alti parte. In aceastd ultimi privints,
treisprezece proiecte de cercetare universitare au fost alese de NIEHS.

Tot in anul 2012, in conformitate cu articolul 44 din 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 speciala, 13/vol. 60, p. 3),
bisfenolul A a fost inclus in planul de actiune comunitar flexibil pentru evaluarea acestei substante.
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La 23 decembrie 2013, in aplicarea articolului 46 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1907/2006, Agentia
Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) a adoptat o decizie privind evaluarea bisfenolului A
(denumitd in continuare ,decizia privind evaluarea”). In sectiunea din aceasti decizie care este
consacratd ,procedurii’, se aratda urméatoarele:

»[Autoritatea competenta pentru evaluare] nu a efectuat o evaluare in detaliu a proprietatilor [de
perturbator endocrin] legate de sanitatea umand, dar a luat totusi act de informatiile disponibile in
prezent in aceasta privintd. [Autoritatea competentd pentru evaluare] a constatat existenta altor studii
in curs [studiul NIEHS, al NTP si al FDA pe rozitoare (Clarity-BPA; a se vedea Schug si altii, 2013)]
realizate de laboratoare americane. In consecinti, necesitatea de a obtine date suplimentare nu a fost
examinatd in aceastda etapd. Necesitatea de a realiza teste suplimentare poate depinde de rezultatele
acestor alte studii si de alte informatii relevante care ar putea deveni disponibile. Ca urmare a acestui
fapt, riscul de perturbare endocrind pentru om va putea fi examinat intr-o etapd ulterioard. Se
aminteste solicitantilor cd sunt obligati s includd rezultatele oricarei noi informatii in consideratiile
referitoare la caracterizarea riscurilor si si actualizeze [raportul de securitate chimica] in consecinta de
indata ce astfel de rezultate vor fi disponibile.”

Concluziile evaludrii si raportul de evaluare intocmite de Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA, Institutul federal pentru sanatate si securitate la locul de munca, Germania) ca
autoritate competenta in sensul articolului 45 din Regulamentul nr. 1907/2006, din luna mai 2017, au
fost publicate la 31 august 2017.

La 12 ianuarie 2017, ECHA a publicat pe site-ul sau internet decizia sa ED/01/2017 din 4 ianuarie 2017
privind includerea bisfenolului A in ,lista substantelor candidate”, si anume lista substantelor candidate
la o eventuald includere a acestora in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006 pentru motivul ca
aceastd substanta a fost identificatd ca substanta toxica pentru reproducere in sensul articolului 57
litera (c) din Regulamentul nr. 1907/2006.

La 21 martie 2017, reclamanta, PlasticsEurope, a formulat o actiune in anulare impotriva acestei decizii,
inregistrata de grefa Tribunalului sub numérul cauzei T-185/17. Prin Hotararea din 11 iulie 2019,
Tribunalul a respins aceasta actiune. Reclamanta este o asociatie profesionald internationald, cu sediul
in Belgia si guvernatd de dreptul belgian, care reprezinta si apéara interesele a peste 100 de intreprinderi
membre, constituite din producatori si din importatori de produse din materiale plastice. Aceasta are
personalitate si capacitate juridica. Patru dintre intreprinderile membre ale reclamantei, care fac parte
din grupul ,Policarbonat/Bisfenol A” al acesteia, au un rol activ in comercializarea bisfenolului A pe
piata Uniunii Europene. Membrii acestui grup comercializeaza bisfenol A pentru utilizari intermediare
si neintermediare.

La 2 martie 2017, in temeiul articolului 59 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1907/2006, autoritatea
francezd competentd in materie, si anume Agence nationale de sécurité sanitaire de 'alimentation, de
I'environnement et du travail (Agentia Nationala pentru Securitatea Sanitard a Alimentatiei, Mediului si
Muncii, Anses, Franta, denumita in continuare ,autoritatea franceza competentd”), a prezentat un
dosar conform anexei XV la acest regulament (denumit in continuare ,dosarul intocmit in
conformitate cu anexa XV”), propunand ca bisfenolul A si fie identificat ca substantd care afecteaza
sistemul endocrin pentru care exista dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra sanatatii
umane. Mai precis, prin acest dosar se urmirea s se completeze intrarea referitoare la bisfenol A pe
lista substantelor candidate, care figura pe aceasta de la 12 ianuarie 2017 (a se vedea punctul 6 de mai
sus), in vederea identificirii acestei substante si ca substantd care prezinta motive de ingrijorare
deosebita in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

La 9 martie 2017, ECHA a publicat dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV, astfel cum a fost
prezentat de autoritatea francezd competenta.

ECLIL:EU:T:2019:639 3
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La aceeasi datd, 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 mentionat.

La 21 aprilie 2017, reclamanta a prezentat, in numele membrilor sii, observatii cu privire la dosarul
intocmit in conformitate cu anexa XV.

Ulterior, autoritatea franceza competenti a pregatit un document (denumit in continuare ,,documentul
RCOM”) care poartd data de 14 iunie 2017 si care contine raspunsurile acestei autoritati la toate
comentariile primite de ECHA in cadrul consultarii publice.

La 14 iunie 2017, in cadrul celei de a cinzeci si patra reuniuni, Comitetul statelor membre al ECHA a
gjuns 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, ,intrucéat [ar fi] vorba
despre o substantd care afecteaza sistemul endocrin pentru care exist[au] dovezi stiintifice ale unor
probabile efecte grave asupra sanatatii umane care suscitfau] [...] un nivel de ingrijorare echivalent cu
cel pentru alte substante enumerate la literele (a)-(e) ale articolului 57 din Regulamentul
[nr. 1907/2006]”. Dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV a servit drept bazd pentru intocmirea
documentului pe care s-a intemeiat Comitetul statelor membre inainte de a ajunge la acordul unanim
(denumit in continuare ,documentul de sprijin”).

La 6 iulie 2017, directorul executiv al ECHA a adoptat decizia ED/30/2017 (denumita in continuare
»decizia atacatd”), prin care intrarea existentd referitoare la substanta bisfenol A pe lista substantelor
candidate la o eventuala includere in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006, in conformitate cu
articolul 59 din acest regulament, a fost completatd in sensul céd aceasta substantd a fost identificatd 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 mentionat, totul in sensul articolului 57 litera (f) din
acelasi regulament.

La 7 iulie 2017, lista substantelor candidate publicata pe site-ul internet al ECHA a fost actualizatd in
conformitate cu decizia atacata.

II. Procedura si concluziile

Prin cererea introductiva depusd la grefa Tribunalului la 15 septembrie 2017, reclamanta a introdus
prezenta actiune.

Prin act depus la grefa Tribunalului la 21 si la 27 decembrie 2017, Republica Franceza si, respectiv,
ClientEarth au formulat cereri de interventie in sustinerea concluziilor prezentate de ECHA.

Memoriul in apérare a fost depus la grefa Tribunalului la 5 decembrie 2017.

Prin acte separate, depuse la grefa Tribunalului la 29 ianuarie 2018, reclamanta a introdus doud cereri
de aplicare a regimului de confidentialitate in privinta anumitor informatii comunicate in cererea
introductiva fatd de Republica Francezi si, respectiv, de ClientEarth.

Replica a fost depusai la grefa Tribunalului la 29 ianuarie 2018.

Prin doud ordonante din 5 martie 2018, presedintele Camerei a cincea a Tribunalului a admis cererile
de interventie formulate de Republica Francezi si de ClientEarth.
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Intrucat Republica Francezi nu s-a opus, in termenul acordat, tratamentului confidential al anumitor
informatii comunicate in cererea introductiva, astfel cum a solicitat reclamanta la 29 ianuarie 2018,
aceastd cerere a fost admisa in ceea ce priveste acest stat membru, in conformitate cu Regulamentul
de procedura al Tribunalului.

La 12 martie 2018, duplica a fost depusa la grefa Tribunalului.

Prin memoriul depus la grefa Tribunalului la 23 martie 2018, ClientEarth s-a opus cererii de aplicare a
regimului de confidentialitate, depusd in privinta sa de catre reclamantd la 29 ianuarie 2018.

Prin act depus la grefa Tribunalului la 29 martie 2018, in temeiul articolului 85 alineatul (3) din
Regulamentul de procedurd, reclamanta a solicitat Tribunalului s& accepte un nou element de proba
constituit dintr-un document din luna februarie 2018, cu titlul ,Proiect de raport de cercetare al
Programului National de Toxicologie [Statele Unite] privind studiul principal Clarity-BPA: Un studiu
perinatal si cronic cu gama extinsa de dozare a bisfenolului A la sobolani”. Reclamanta a anexat acest
document la actul depus la 29 martie 2018.

La 19 aprilie 2018, Republica Franceza si ClientEarth au depus la grefa Tribunalului memoriile lor in
interventie redactate pe baza unei versiuni confidentiale a cererii introductive.

Prin memoriul din 25 aprilie 2018, ECHA a semnalat c4, in opinia sa, elementele de proba prezentate
de reclamanta la 29 martie 2018 erau inadmisibile. ECHA a adaugat c4, in orice caz, aceste elemente
nu adiugau nimic nou la argumentele prezentate deja in aceasti cauzi. In consecinti, ECHA a
solicitat respingerea lor.

Prin Ordonanta din 18 mai 2018, presedintele Camerei a cincea a Tribunalului a respins cererea de
aplicare a regimului de confidentialitate fatd de ClientEarth.

La 4 iunie 2018, ClientEarth a depus un memoriu in interventie complementar la grefa Tribunalului.

Prin acte depuse la grefa Tribunalului la 19 si la 20 iulie 2018, ECHA si, respectiv, reclamanta si-au
prezentat observatiile cu privire la memoriile in interventie.

Reclamanta solicita Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— obligarea ECHA la plata cheltuielilor de judecats;

— impunerea oricaror alte masuri necesare.

ECHA solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.
ClientEarth solicita Tribunalului:

— respingerea in totalitate a actiunii;

— obligarea reclamantei sa suporte cheltuielile de judecata.

Republica Franceza, la randul sau, solicitd Tribunalului respingerea actiunii.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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IIL in drept

A. Cu privire la cerere de anulare a deciziei atacate

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci sase motive. Prin intermediul primului si al celui de al treilea
motiv, reclamanta invocd o incalcare a principiului securitatii juridice si a principiului protectiei
increderii legitime. Al doilea motiv este intemeiat pe existenta unor erori vadite de apreciere, precum
si pe o incélcare de catre ECHA a obligatiei sale de diligentd. Al patrulea motiv priveste o pretinsa
incalcare a articolului 57 litera (f), precum si a articolului 59 din Regulamentul nr. 1907/2006. Prin
intermediul celui de al cincilea si al celui de al saselea motiv, reclamanta invocd o incélcare a
articolului 2 alineatul (8) litera (b) din acest regulament si a principiului proportionalitatii.

Tribunalul considera cé trebuie sa inceapa prin examinarea celui de al doilea motiv.

1. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe existenta unor erori vidite de apreciere, precum $i
pe o incdlcare de cdtre ECHA a obligatiei sale de diligenta

Al doilea motiv este intemeiat pe existenta unor erori viadite de apreciere, precum si pe o incélcare de
catre ECHA a obligatiei sale de diligenta. Acest motiv cuprinde doua aspecte, dintre care primul se
imparte in mai multe critici.

a) Cu privire la primul aspect al celui de al doilea motiv, intemeiat pe existenta unei erori de
drept si a unor erori vadite de apreciere

Primul aspect al celui de al doilea motiv este intemeiat in esenta pe faptul ca identificarea, de catre
ECHA, a bisfenolului A ca perturbator endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebita care
indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 este afectata
de o eroare de drept si de erori vadite de apreciere.

1) Cu privire la prima critica a primului aspect al celui de al doilea motiv, intemeiatd pe existenta unei
erori de drept pentru motivul ci ECHA ar fi omis sd dovedeascd ,nivelul de ingrijorare” mentionat la
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006

In cadrul primei critici a primului aspect al celui de al doilea motiv, reclamanta sustine ci ECHA a
incalcat articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 in mésura in care nu ar fi stabilit, pe
langa pretinsele proprietiti de afectare a sistemului endocrin ale substantei, ca exista dovezi stiintifice
cd aceasta determina probabile efecte grave asupra sandtitii umane care suscita nivelul de ingrijorare
mentionat la aceeasi dispozitie. Astfel, ECHA ar fi concluzionat in documentul de sprijin ca
sbisfenolul A este identificat ca substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in
conformitate cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 ca urmare a efectelor grave pe
care le poate avea asupra sanitatii umane, tinind seama de proprietatile sale de afectare a sistemului
endocrin care suscitd [un nivel de ingrijorare echivalent]”. Or, potrivit reclamantei, din aceasta
declaratie ar reiesi ca ECHA considera ca pretinsele proprietati de afectare a sistemului endocrin
suscita, in sine, un nivel de ingrijorare echivalent.

ECHA, sustinuta de Republica Franceza si de ClientEarth, contestd aceste argumente.
Trebuie sd se constate cd prima critica a primului aspect al celui de al doilea motiv pleaca de la
premisa potrivit careia faptul cid o substanti este un perturbator endocrin nu este suficient in sine

pentru a demonstra ci ea susciti un nivel de ingrijorare echivalent. In aceasta privinti, trebuie amintit
cd articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 impune, pentru identificarea altor substante
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decat cele care indeplinesc criteriile de clasificare mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din acelasi
regulament, sa se dovedeascd, de la caz la caz, pe baza unor elemente stiintifice, pe de o parte, ci
substantele in cauzd au probabile efecte grave asupra sandtatii umane si a mediului si, pe de alta parte,
cd aceste efecte suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele mentionate la
articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006. In ceea ce priveste conditia legata de
constatarea unor efecte grave asupra sanatatii umane si a mediului, aceasta impune o analizd a
pericolelor legate de proprietitile intrinsece ale substantei in cauzi. In ceea ce priveste conditia
referitoare la existenta unui anumit nivel de ingrijorare, aceasta impune ca demonstrarea potrivit
careia efectele grave asupra sandtatii umane si a mediului ale substantei in cauzd suscita un nivel de
ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din acelasi
regulament si fie intemeiatd pe analiza pericolelor rezultate din proprietitile intrinsece ale
substantelor in cauza fara sa interzica insa luarea in considerare a altor date (a se vedea in acest sens
Hotararea din 15 martie 2017, Hitachi Chemical Europe si Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
punctele 26, 27 si 40). In special, pentru ca o substanti sa poati fi identificati ca fiind un perturbator
endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebitd, este necesar sa se dovedeasca, de la caz la caz,
pe baza unor elemente stiintifice, pe de o parte, cd o substantd care afecteaza sistemul endocrin are
probabile efecte grave asupra sanatatii umane si a mediului si, pe de altd parte, ca aceste efecte suscita
un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru substantele mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006.

Or, declaratia reclamantei — in cadrul primei critici a primului aspect al celui de al doilea motiv —
potrivit careia ECHA s-ar fi limitat sa constate ca bisfenolul A este un simplu perturbator endocrin si
nu ar fi dovedit cd acesta suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante
enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu corespunde situatiei de
fapt.

Astfel, aceastd declaratie este contrazisa de documentul de sprijin (anexa A.13 la cererea introductiva,
pagina 160 si urmétoarele). Mai precis, astfel cum reiese din sectiunea 6.3.2 din acest document, ca
urmare a aprecierilor autoritatii franceze competente, ECHA a distins foarte clar intre natura
bisfenolului A ca perturbator endocrin in sine, pe de o parte, si problema dacd acest perturbator
endocrin suscita nivelul de ingrijorare mentionat la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006, pe de alta parte. In urma acestei distinctii, ECHA a indicat, tot ca urmare a aprecierilor
autoritatii franceze competente, si criteriile precise care au fost utilizate in cadrul analizei problemei
privind nivelul de ingrijorare care trebuie sa fie atribuit bisfenolului A. Aceste criterii sunt efectele
asupra sanatatii, impactul asupra calitétii vietii, preocuparile societitii si aspectul daca este posibil sa
se stabileascd o concentratie sigurd. Mai precis, au fost luate in considerare, in ceea ce priveste
efectele asupra sanatatii, tipul de efecte posibile asupra sanatitii, caracterul ireversibil al efectelor
asupra sanatatii si intarzierea aparitiei efectelor asupra sanatatii.

Tindnd seama de aceste elemente, prima criticd a primului aspect al celui de al doilea motiv nu poate fi
decat respinsa.

2) Cu privire la a doua criticd a primului aspect al celui de al doilea motiv, intemeiatd pe existenta
unei erori vddite de apreciere in mdsura in care ECHA nu ar fi indeplinit criteriile previzute la
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 si nu ar fi respectat anumite principii generale
ale dreptului Uniunii

In cadrul celei de a doua critici a primului aspect al celui de al doilea motiv, reclamanta repune in
discutie, in esentd, evaluarea stiintifica efectuatd de ECHA pentru a demonstra ca bisfenolul A este o
substanta care poate avea efecte adverse care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru
alte substante enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006.
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In primul rand, potrivit reclamantei, ECHA s-a bazat pe o serie de studii intr-un mod care nu respecti
principiul excelentei.

Primo, o parte din studiile invocate de ECHA in sustinerea deciziei atacate si indicate in dosarul
intocmit in conformitate cu anexa XV ca fiind studiile cele mai instructive ar fi fost recunoscute, de
alte comitete de experti, ca prezentand deficiente evidente si ca nefiind fiabile. De exemplu, in ceea ce
priveste dezvoltarea glandei mamare, toate studiile semnalate ca fiind cele mai instructive in dosarul
intocmit in conformitate cu anexa XV ar fi fost luate in considerare deja in cadrul unei examinari
efectuate de Autoritatea Europeanad pentru Siguranta Alimentard (EFSA) in anul 2015, care ar fi
mentionat limitele importante ale acestor studii. Acesta ar fi cazul studiilor Jenkins (2009), Tharp et
al. (2012) si Ayyanan (2011). ECHA ar fi considerat ca acestea permit sa se constate existenta unui
efect grav asupra sanititii. In schimb, intr-un document intitulat ,Aviz stiintific privind riscurile
pentru sanatatea publicd legate de prezenta bisfenolului A (BPA) in produsele alimentare” din
25 martie 2015 [sintezd: Jurnalul EFSA 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; denumit in
continuare ,Avizul EFSA din 25 martie 2015”], grupul EFSA insércinat cu lucrarile privind materialele
care intrd in contact cu alimentele, enzimele, aromele si adjuvantii tehnologici (denumit in continuare
»,Grupul CEF al EFSA”) a considerat cele trei studii sus-mentionate ca fiind numai ,favorabile” (in
limba engleza: supportive) pentru a tine seama de acestea in cadrul evaluirii sale privind siguranta. In
ceea ce priveste functiile cognitive, EFSA ar fi apreciat cg, potrivit unora dintre studiile indicate ca fiind
cele mai instructive in dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV, o expunere a unor soareci la
bisfenolul A a ficut si apard, la aceste animale, o schimbare ,incoerentd” (in limba engleza:
inconsistent change) asupra receptorilor NDMA situati in hipocampul lor si c&, in consecinta, nu se
putea trage nicio concluzie din aceste rezultate. Acesta ar fi cazul studiului Xu (2010b). In ceea ce
priveste un alt studiu, si anume studiul Inagaki (2012), EFSA ar fi concluzionat printre altele ca
conceperea sa, dozele si numarul de animale utilizate in diferitele teste pareau neclare. In plus, in ceea
ce priveste acest studiu, ECHA ar fi identificat ea insdsi urméatoarele limite:

»[D]eficiente: administrare intr-o singura dozd acuta — test realizat pe un singur sex; raport de studiu
insuficient; statistici incorecte.”

Secundo, ECHA nu ar fi tinut seama suficient in evaluarea sa de datele care ar fi fost recunoscute de
citre alte organisme de reglementare ale Uniunii ca fiind valide si fiabile din punct de vedere stiintific.
De exemplu, in ceea ce priveste functiile reproductive, studiile Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) si
Delclos (2014), care ar fi recunoscute ca fiind studii cheie de cétre alte organisme de reglementare
precum Comitetul pentru evaluarea riscurilor al ECHA, EFSA si Comitetul stiintific in materie de
limite de expunere profesionala la agenti chimici (denumit in continuare ,CSLEP”), nu ar fi
mentionate in dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV printre studiile ,cele mai instructive”.
Avand in vedere in special parametrul ciclurilor estrale, reclamanta observd cd mai multe studii nu
sunt mentionate in dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV desi acestea ar contine cercetari
efectuate cu privire la ciclurile estrale la diferite etape ale vietii. Cea mai mare parte a acestor studii
nu ar indica efecte asupra ciclurilor estrale prin referire la un nivel de expunere umani relevant
[Goodman (2009, 2006), Gray (2004), C[enter for the] E[valuation of] R[isks to] H[uman]
R[eproduction] (2008), EFSA (2015), CSLEP (2014)]. In opinia reclamantei, daca toate datele relevante
ar fi fost luate in considerare in cadrul unei evaluiri intemeiate pe abordarea privind determinarea
fortei probante, bisfenolul A ar fi putut si nu fie considerat ca fiind un perturbator endocrin in
privinta ciclurilor estrale. In ceea ce priveste dezvoltarea glandei mamare, studiul complet Delclos
(2014) nu ar fi fost considerat de ECHA ca fiind ,deosebit de relevant” desi EFSA ar fi apreciat ca era
relevant. In ceea ce priveste functiile cognitive, studiile realizate de FDA si de NCTR, desi erau
disponibile si evaluate de EFSA, nu ar fi fost luate in considerare de ECHA.

Tertio, concluziile ECHA nu ar fi sustinute de studiile pe care s-a intemeiat. De exemplu, in ceea ce
priveste functiile reproductive, dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV ar fi indicat desigur in
esentd cd, potrivit studiului Lee (2013a), testele efectuate pe femelele adulte de sobolan din rasa
Sprague-Dawley aritau ca ,una dintre principalele tinte clare ale bisfenolului A este reducerea expresiei
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aromatazei”. Potrivit reclamantei, cu alte cuvinte, bisfenolul A ar fi un inhibitor de aromataza. Cu toate
acestea, reclamanta arata cd, potrivit Grupului de lucru al Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica (OCDE) pentru testarea si evaluarea privind perturbatorii endocrini din Programul privind
orientarile referitoare la testéri, unul dintre diferitele efecte serioase ale inhibitorului de aromataza ar fi
cresterea spectaculoasa a greutatii corporale a femelelor de sobolan. Or, in opinia reclamantei, studiul
sus-mentionat nu ar indica cresterea greutatii corporale printre rezultate si, prin urmare, nu ar
confirma ipoteza propusi de ECHA. In plus, un studiu complet efectuat potrivit orientirilor OCDE
pentru testarea produselor chimice nr. 407 denumite ,OECD TG 407" ar fi disponibil in ceea ce
priveste bisfenolul A. Ar fi vorba despre studiul Yamasaki (2002). Or, potrivit reclamantei, nicio
crestere a greutdtii corporale nu a fost semnalatd pentru niciuna dintre dozele testate in acest studiu.
Intrucat studiile aprofundate, realizate pe mai multe generatii, pe animale adulte (generatia FO) nu ar
raporta niciun efect constant asupra fertilitatii la o doza de 1-100 pg/kg [si anume nivelul dozei luat
in considerare de studiul Lee (2013a)], expertii ar fi concluzionat, in evaluarile lor, ca nu exista, la
aceste niveluri de doze, un efect constant si reproductibil [Hengstler (2011), EFSA (2015), ECHA
(2014)]. In ceea ce priveste dezvoltarea glandei mamare, studiile unui grup de cercetare mentionate in
dosar in sustinerea acestei concluzii ar fi urmat un protocol care nu era adecvat. In ceea ce priveste
metabolismul, autorul dosarului intocmit in conformitate cu anexa XV ar fi indicat ca ,[d]esi studiile
epidemiologice disponibile sunt putin concludente, aceste efecte sunt [totusi] considerate ca relevante
pentru oameni ca urmare a similitudinilor care existd intre animale si oameni”. Or, potrivit
reclamantei, nu este usor de inteles faptul ca datele umane neconcludente au fost considerate
relevante ca urmare a similitudinilor care exista intre animale si oameni.

Quarto, studii care ar fi considerate, din punct de vedere stiintific, ca fiind mai bine realizate, mai
detaliate sau mai complete nu ar fi fost luate in considerare sau ar fi fost luate in considerare doar
partial. In ceea ce priveste functiile reproductive, dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV nu ar
lua in considerare documentul nr. 150 al OCDE intitulat ,Document de orientare continand orientérile
privind testarea standardizatd in scopul evaludrii substantelor chimice in relatie cu fenomenul de
perturbare endocrind” si ar fi considerat experimentele in vivo de nivel 3 efectuate pe rozatoare
ovariectomizate ca fiind ,studii deosebit de instructive”, desi ar fi fost disponibile studii de nivel 4 si
studii pe mai multe generatii complete de nivel 5. In sfarsit, in ceea ce priveste glanda mamarj,
dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV ar mentiona publicatiile unui grup de cercetare pentru
a sustine ipoteza conform céreia modificérile expresiei genelor EZH2 au un caracter esential pentru
modul de actiune cancerigena al bisfenolului A legat de glanda mamara [Bhan (2014a), Bhan (2014b),
Hussain (2015)]. Totusi, dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV nu ar fi ficut mentiune de
examinarea expresiei genelor EZH2 si a altor gene din alte studii, de exemplu dintr-un studiu de 90
de zile al NCTR privind o generatie, realizat de Delclos (2014) sub auspiciile NTP. In plus, atunci
cand dosarul respectiv citeaza studii cu privire la expunerea animalelor adulte, el ar mentiona doar
faptul ca studii complete privind cancerigenicitatea cronica erau disponibile pentru doud specii, si
anume sobolanii F344 si soarecii B6C3F1. Or, raportul intitulat , The EU Risk Assessment Report”
(-Raportul de evaluare a riscurilor la nivelul Uniunii Europene”) intocmit in anul 2008 ar fi
concluzionat cu privire la aceste studii ca ,[bisfenolul A] nu este cancerigen [...] la cele doud specii”.
In ceea ce priveste functiile cognitive, un studiu realizat de Stump in anul 2010 ar fi examinat
histopatologia cerebrala si parametrii de dezvoltare a neurotoxicitatii. Niciun efect de neurotoxicitate
asupra dezvoltirii nu ar fi fost raportat la nicio dozi testatd in niciunul dintre parametrii studiati. In
sfarsit, nici celelalte studii complete de nivel 5, precum studiile Tyl (2002), Tyl (2008) si Ema (2001),
nu ar indica efecte asupra neurotoxicitatii.

In al doilea rand, reclamanta sustine ci, in ceea ce priveste proprietitile de afectare a sistemului
endocrin ale bisfenolului A, ECHA a ajuns, partial, la concluzii diferite de cele ale EFSA. Astfel, in
avizul sau din 25 martie 2015, EFSA ar fi concluzionat ca cunostintele stiintifice privind modul in care
bisfenolul A actioneazd la oameni sunt incd neclare si cad nu existda o singura ipoteza cu privire la
capacitatea sa potentiald de a afecta oamenii. In opinia reclamantei, potrivit EFSA, bisfenolul A este
sla fel de susceptibil” si aibi efecte asupra ,functiilor relevante pentru aceastad evaluare” sau si nu aiba
aceste efecte. In esentd, EFSA ar fi considerat ci nu era posibil si se concluzioneze ci bisfenolul A este
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un perturbator endocrin. Or, ECHA nu ar fi furnizat nicio explicatie cu privire la motivele pentru care
concluziile sale ar fi diferite de cele ale altor organisme stiintifice ale Uniunii, precum concluziile
exprimate in avizul EFSA din 25 martie 2015, utilizand in acest scop calea prevazutd la articolul 95
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In sfarsit, ,incoerente majore” care ar afecta selectarea si evaluarea studiilor individuale efectuate de
ECHA si de EFSA ar face dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV incoerent si lipsit de
transparentd, fara ca protocolul intitulat ,ToxRTool” utilizat de ECHA pentru a analiza studiile
utilizate si, in special, cele mai recente studii, si le fi putut remedia. In aceasta privintd, reclamanta,
necontestatd cu privire la acest aspect de ECHA, subliniaza faptul ca ToxRTool este un protocol bazat
pe un program informatic care a fost dezvoltat de Centrul Comun de Cercetare al Comisiei (JRC) cu
scopul de a furniza criterii si orientdri complete pentru a garanta fiabilitatea evaluarilor datelor
toxicologice. Acesta s-ar aplica diferitor tipuri de date experimentale, de parametri si de studii
(rapoarte de studii, publicatii evaluate inter pares) si ar conduce la un clasament care tine seama de o
metodologie recunoscuta la nivel international denumitd scara 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, 1997, vol. 25, p. 1-5). Potrivit indicatiilor reclamantei, necontestate cu privire la acest
aspect de ECHA, ToxRTool clasificd studiile utilizate in trei categorii: Klimisch 1 (fiabil fara restrictii),
Klimisch 2 (fiabil cu restrictii), Klimisch 3 (nefiabil). Cu toate acestea, reclamanta sustine ca utilizarea
ToxRtool in spetd nu a fost transparentd, intrucat nu ar fi existat niciun protocol care trebuia urmat,
nicio indicatie de expertiza, nicio informatie cu privire la contextul evaluarii utilizate.

In al treilea rand, reclamanta considerd ci informatiile pe care s-a intemeiat ECHA pentru a
concluziona ca bisfenolul A avea un mod de actiune propriu unui perturbator endocrin nu ating
nivelul probatoriu mentionat la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Primo, astfel cum ar rezulta din randul 62 din versiunea integrald a documentului RCOM, potrivit
autoritatii franceze competente, ,legitura dintre efectele adverse si modul de actiune este definitd ca o
legitura plauzibila pe plan biologic”. Potrivit reclamantei, din moment ce ECHA si-a insusit aprecierile
cuprinse in documentul RCOM, criteriul ,plauzibilititii” addugat de ECHA la definitia perturbatorului
endocrin data de Organizatia Mondiald a Sanatitii (OMS) astfel cum a fost elaborata in cadrul
»Programului international pentru securitate chimica” (denumita in continuare ,definitia OMS”) nu ar
indeplini cerintele articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 in ceea ce priveste nivelul
probatoriu. Astfel, nivelul probatoriu mentionat in aceasta dispozitie ar impune ca efectele adverse
constatate sa fie ,probabile”. Or, criteriul ,plauzibilitatii” ar fi mai scazut decét criteriul , probabilitatii”
mentionat la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Secundo, in opinia reclamantei, elementele de proba prezentate de ECHA pentru a sustine existenta, in
ceea ce priveste bisfenolul A, a unui mecanism sau a unui mod de actiune de perturbator endocrin nu
aduc nicio descriere detaliatd a unui mod de actiune coerent legat de sistemul endocrin. In realitate,
faptul de ,a asocia un anumit efect cu un anumit mod de actiune endocrin” nu ar fi suficient pentru a
concluziona ca existd dovezi stiintifice ca un perturbator endocrin are efecte adverse asupra sanatatii
umane. Pentru ca identificarea unei substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita tinand
seama de proprietatile sale de afectare a sistemului endocrin sd poatd indeplini criteriile prevazute la
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, ar fi necesar si se demonstreze, in mod
concludent, ca existd un mod de actiune sau un mecanism de actiune propriu relevant pentru efectul
advers observat. In aceasti privintd, numai o observatie insotiti de dovada unui rispuns biologic
definit si constant ar fi suficient de precisa pentru a fi legata de un mod de actiune sau de un
mecanism de actiune specific. In plus, potrivit reclamantei, in masura in care nu este adusid dovada
mecanismului endocrin, ECHA nu a demonstrat cd substanta afecteazd sistemul endocrin sau ca
indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 in ceea ce
priveste unul dintre cele patru efecte invocate, si anume efectele asupra sistemului reproducator,
asupra glandei mamare, asupra functiilor cognitive si asupra metabolismului. Potrivit reclamantei,

10 ECLL:EU:T:2019:639



56

57

58

59

HOTARAREA DIN 20.9.2019 — Cauza T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

elementele de probd nu aduc nicio descriere detaliata a unui mod de actiune precis si coerent legat de
sistemul endocrin. In concluzia generala a evaludrii pericolelor pentru sinitatea umani, care ar fi
cuprinsd in capitolul 4.6 din dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV, s-ar ardta ca principala
tintd a bisfenolului A rdméne necunoscutd, ca mai multe moduri de actiune pot interactiona si ca alte
rezultate indica implicarea altor elemente in efectele indirecte ale bisfenolului A. ECHA ar recunoaste
ca exista incertitudini atunci cand concluzioneazi cé, ,atunci cdnd se examineazd definitia unui
perturbator endocrin, legitura dintre efectele adverse si modul de actiune este definita ca o legitura
plauzibila pe plan biologic, iar nu ca o legiturd de cauzalitate”. In acest context, reclamanta adaugi ci
ECHA a savarsit o eroare vadita de apreciere atunci cand a declarat ci se bazeaza ,din punct de vedere
calitativ pe opiniile expertilor” fard sa fi recurs la o metoda riguroasa care sa furnizeze criterii care
permit sustinerea analizei subiacente si discreditarea elementelor de proba stiintifice. Sintagma ,din
punct de vedere calitativ pe opiniile expertilor” nu ar avea in realitate nicio semnificatie. Potrivit
reclamantei, ECHA ar fi trebuit sa utilizeze un protocol dezvoltat in scopul evaludrii riscurilor legate
de bisfenolul A pentru a dovedi efectul acestuia, similar cu cel realizat de EFSA pentru evaluarea
bisfenolului A in cadrul utilizarilor acestei substante care implicd un contact cu alimentele.

In al patrulea rand, potrivit reclamantei, ECHA nu a demonstrat ci efectele adverse invocate ale
bisfenolului A suscita un ,nivel de ingrijorare echivalent” cu cel pentru efectele substantelor care
indeplinesc criteriile previzute la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006. In
principiu, criteriile de clasificare a substantelor ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere in categoriile 1A si 1B ar trebui sa fie luate in considerare pentru a evalua echivalenta
nivelului de ingrijorare. Mai precis, ar reiesi din coroborarea articolului 57 din Regulamentul
nr. 1907/2006 cu criteriile prevazute in 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) ci stabilirea unui nivel
de ingrijorare echivalent, astfel cum se impune la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006,
ar trebui s se intemeieze pe studii pe oameni sau pe date provenite din studii pe animale care instituie
o prezumtie puternica privind existenta unor efecte. In spetd, la randul 67 din documentul RCOM,
autoritatea francezd competenta ar fi aratat in special cg, ,pe baza unor studii [pe animale] si in lipsa
unui argument valabil de naturd sa excluda posibilitatea ca acest lucru sa fie aplicabil la oameni [...]
efectele adverse observate la rozatoare sunt de asemenea relevante pentru oameni”. Or, aceste
constatari nu ar demonstra ca efectele adverse ale bisfenolului A suscita un nivel de ingrijorare
echivalent cu cel pentru substantele mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

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

Cu titlu introductiv, trebuie sa se arate cd, potrivit unei jurisprudente constante, pentru a stabili ca a
fost savarsita o eroare vadita de citre o institutie in aprecierea unor fapte complexe de natura sa
justifice anularea unui act, 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 sd substituie prin aprecierea sa in ceea ce priveste anumite fapte
complexe aprecierea emitentului acestui act (a se vedea Hotdrarea 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 Hotérarea din
9 septembrie 2011, Franta/Comisia, T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 87 si jurisprudenta citata).

In plus, puterea largd de apreciere de care dispun autorititile Uniunii si care presupune un control

jurisdictional limitat al modului in care este exercitatd nu se aplica exclusiv in ceea ce priveste natura
si sfera de aplicare a dispozitiilor care trebuie adoptate, ci se aplicd, intr-o anumita masurg, si in ceea
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ce priveste constatarea datelor de bazd. Totusi, un astfel de control jurisdictional, chiar dacd are o
intindere limitatd, necesita ca autoritatile Uniunii autoare ale actului in cauzd si fie in masura sa
demonstreze in fata instantei Uniunii cd actul a fost adoptat prin exercitarea efectiva 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 urmarit si o reglementeze (a se vedea Hotérarea din 30 aprilie 2015,
Polynt si Sitre/ECHA, T-134/13, nepublicata, EU:T:2015:254, punctul 53 si jurisprudenta citata).

In lumina acestor consideratii trebuie si se examineze in speti daci aprecierea ECHA referitoare la
proprietatile bisfenolului A drept substantd care indeplineste conditiile articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 este afectata de o eroare vadita de apreciere.

In primul rand, contrar sustinerilor reclamantei (a se vedea punctul 46 de mai sus), ECHA nu s-a bazat
pe o serie de studii care nu respecta principiul excelentei.

Primo, in ceea ce priveste studiile pe care, potrivit reclamantei, EFSA le-ar fi considerat ca nefiind
fiabile, in timp ce ECHA le-ar fi gasit ,instructive” [a se vedea punctul 47 de mai sus: studiile Jenkins
(2009), Tharp et al. (2012) si Ayyanan (2011) pentru dezvoltarea glandei mamare si studiile Xu
(2010b) si Inagaki (2012) pentru functiile cognitive], trebuie s se constate ca examinarea datelor
referitoare la bisfenol A de citre EFSA nu avea in niciun fel ca obiect sa determine daca aceasta
substantd constituie un perturbator endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebita in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Mai precis, avizul din 25 martie 2015 al EFSA
nu contine nicio concluzie precisa cu privire la problema daca bisfenolul A are proprietati de afectare a
sistemului endocrin care suscitd nivelul de ingrijorare mentionat la aceastd dispozitie.

In schimb, analiza EFSA este, in general, intemeiati pe o evaluare a riscului legat de o utilizare
specificd, si anume riscul indus de expunerea consumatorului la o substantd, in special pe cale
alimentara prin intermediul materialelor care intra in contact cu alimentele. In special, analiza EFSA
urmarea sa determine doza zilnica tolerabild de expunere la bisfenol A, si anume doza care poate fi
ingeratd zilnic de un consumator pe toata durata vietii sale fira ca acest lucru sd prezinte un risc
pentru sanitatea sa. In aceastd privinti, EFSA a concluzionat ci, la nivelurile actuale de expunere,
prezenta bisfenolului A in produsele alimentare nu prezinta un risc pentru sanatatea umana pentru ca
aceste niveluri sunt sub nivelul dozei zilnice tolerabile.

In aceastd privint, intr-o prima etapd, trebuie si se arate ci avizul EFSA din 25 martie 2015 nu
contine nici o analizd a pericolelor legate de proprietitile intrinsece ale bisfenolului A, nici o concluzie
clard cu privire la identificarea acestei substante ca perturbator endocrin care indeplineste criteriile
mentionate la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In plus, in privinta studiilor utilizate pentru elaborarea avizului siu din 25 martie 2015, EFSA nu a
exclus si nici nu a vrut sa excluda relevanta acestora in ceea ce priveste proprietatile acestei substante
in raport cu articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, dupd cum a aratat, in mod
intemeiat, in esentd, Republica Franceza, domeniile de activitate si misiunile ECHA si EFSA sunt
diferite, astfel incat concluziile trase de catre una dintre aceste agentii in privinta unui studiu nu
repun in discutie in mod necesar concluziile trase de cétre cealalta agentie in privinta aceluiasi studiu.
Pe de altd parte, chiar daca EFSA ar fi vrut — quod non — sia formuleze observatii cu privire la
proprietatile intrinsece ale bisfenolului A ca perturbator endocrin care indeplineste criteriile
mentionate la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, acest lucru nu ar fi creat nicio
obligatie pentru ECHA in aceastd privinta si nici nu ar fi scutit-o pe aceasta din urma de a evalua ea
insasi proprietatile substantei mentionate.

In consecinti, concluziile pe care EFSA le-a tras in ceea ce priveste riscul pentru sinitatea
consumatorilor care ar rezulta dintr-o expunere alimentara la bisfenol A nu sunt de natura sa repund
in discutie concluziile pe care ECHA le-a tras pe baza acelorasi studii in ceea ce priveste proprietatile
intrinsece ale acestei substante ca perturbator endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebita.
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Intr-o a doua etapi, trebuie si se arate ci, in avizul siu din 25 martie 2015, EFSA a concluzionat,
desigur, ca nu existd niciun risc pentru siandtatea consumatorilor din toate categoriile de varsta in
urma unei expuneri alimentare la bisfenol A si ca nivelul de ingrijorare in urma unei expuneri globale
la aceasta substanta este scazut. Cu toate acestea, concluzia trasd de EFSA nu inseamna ca bisfenolul A
nu prezinta in sine niciun pericol pentru sanatatea umana, ci numai cd expunerea unui consumator la
aceastd substanta, la nivelurile estimate de EFSA, nu este suficienta pentru a concluziona ca exista un
risc pentru sinatate. In aceastid privinti, este util si se aminteasca si si se sublinieze din nou ci
identificarea de citre ECHA, in conformitate cu articolul 59 din Regulamentul nr. 1907/2006, a unei
anumite substante ca indeplinind cele doud conditii mentionate la articolul 57 litera (f) din
regulamentul mentionat trebuie sa fie intemeiata pe o analiza a pericolelor rezultate din proprietitile
intrinsece ale substantei in cauzd, iar nu pe o analiza a utilizarilor substantei.

Intr-o a treia etapa, trebuie sa se constate ci, desi este adevirat ci avizul EFSA din 25 martie 2015 nu
contine nicio concluzie precisa privind problema daca bisfenolul A afecteaza sistemul endocrin, nu este
mai putin adevarat ca acesta confirmd, chiar dacd numai in mod indirect, concluzia ECHA potrivit
careia bisfenolul A exercitd o influenta asupra sistemului endocrin la oameni.

Astfel, mai precis, dupd cum a aratat Republica Franceza, necontestatd cu privire la acest aspect de
catre reclamantd in mod sustinut si pe baza unor elemente de probd, potrivit avizului EFSA din
25 martie 2015, o serie de studii publicate dupa anul 2010 referitoare la mecanismul de actiune al
bisfenolului A demonstreazd cad aceasta substantda modifici sistemul hormonal prin actiunea
receptorilor biochimici care transmit celulelor semnale hormonale specifice, printre alte cdi de
semnalizare. Astfel cum a aratat ECHA in memoriul sau in aparare, la pagina 449 din raportul de
examinare al EFSA privind bisfenolul A, grupul CEF al EFSA a apreciat ca aceste studii cuprindeau
elemente importante. In ceea ce priveste studiul Jenkins (2009), grupul CEF al EFSA a concluzionat
»ca [acest] studiu nu putea fi utilizat pentru evaluarea riscului de cancer, ci ca proba in sustinerea
inducerii de cétre [bisfenolul A] a unei proliferdri in urma unei expuneri in timpul alaptarii si in
utero”. De asemenea, cu privire la studiul Tharp et al. (2012), grupul mentionat era de parere ca
srezultatele acestui studiu puteau fi utilizate pentru sustinerea inducerii unei proliferari de cétre
[bisfenolul A]”. In sfarsit, in privinta studiului Ayyanan (2011), acelasi grup a afirmat urmitoarele:

»5-a raportat cd mai multe studii (precum Markey et al., 2001; Murray et al., 2007; Ayyanan et al.,
2011; Vandenberg et al., 2013c) au prezentat o curba dozd-raspuns de tip nemonoton pentru
proliferare (sectiunea 4.3). Grupul CEF [al EFSA] a considerat totusi ca efectele sustineau teza
existentei unui efect indus de bisfenolul A asupra glandelor mamare.”

Reiese din cele de mai sus cd, in masura in care reclamanta se refera la concluziile formulate de EFSA
in avizul sau din 25 martie 2015, aceasta referire nu demonstreazi in niciun fel existenta unei erori
vadite de apreciere.

Secundo, trebuie respins argumentul reclamantei intemeiat pe faptul ca ECHA nu ar fi tinut seama de
anumite date care ar fi fost recunoscute ca fiind valide si fiabile din punct de vedere stiintific de catre
alte organisme de reglementare ale Uniunii sau pe faptul ca ar fi acordat o pondere insuficientd acestor
studii (a se vedea punctul 48 de mai sus).

In aceastd privintd, este necesar si se arate, astfel cum s-a expus la punctul 65 de mai sus, ci, in
general, organismele de reglementare si comitetele stiintifice, altele decat ECHA, inclusiv EFSA si
CSLEP, nu au aceleasi misiuni ca ECHA si isi redacteazd avizele stiintifice in alte scopuri decét cele
avute in vedere de ECHA. In consecintd, simplul fapt ci aceste organisme si comitete au considerat ci
anumite studii redactate in legiturd cu proprietitile bisfenolului A si mentionate de ECHA in
documentul de sprijin meritau sa li se atribuie o pondere mai importanta decat cea pe care le-a
conferit-o ECHA nu repune in discutie in mod necesar plauzibilitatea concluziilor formulate de
aceastd agentie privind studiile mentionate si nici aprecierea ponderii efectuata de aceastd agentie in
urma concluziilor la care a ajuns deja autoritatea francezd competenta.
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In plus, este adevarat ca din observatiile care figureaza la pagina 24 din documentul de sprijin rezulti
ca studiile Tyl (2002) si Ema (2001) nu au pus in evidenta diferente semnificative in schema ciclului
estral. Cu toate acestea, contrar a ceea ce pare si sustind reclamanta si astfel cum s-a aratat de cétre
ECHA, care nu a fost contrazisa cu privire la acest aspect, existd numeroase alte studii, inclusiv studiile
(2008) si Delclos (2014) amintite de reclamanta, care, pe de altd parte, demonstreaza ca bisfenolul A
are efecte adverse asupra ciclului estral. Reclamanta trece sub tdcere rezultatele acestor alte studii si
nu explica ce concluzii precise, diferite de cele ale ECHA, ar fi tras organismele de reglementare si
comitetele stiintifice din aceste alte studii.

Tertio, trebuie respins ca neintemeiat argumentul reclamantei potrivit caruia concluziile ECHA nu sunt
sustinute de studiile pe care aceastd agentie le-a considerat ca fiind convingatoare (a se vedea
punctul 49 de mai sus).

Critica formulatd de reclamanta in legatura cu studiul Lee (2013a), care a fost evidentiata de ECHA in
ceea ce priveste functia reproductiva, nu poate fi admisa. Astfel, teza care sta la baza acestei critici este
aceea ca, potrivit Grupului de lucru al OCDE mentionat la punctul 49 de mai sus, cresterea greutatii
corporale ar fi un efect observabil la toti inhibitorii de aromataza. Or, reclamanta nu sustine aceasta
afirmatie printr-o trimitere la un studiu stiintific relevant, altul decat cele elaborat de grupul de lucru
mentionat, astfel incat aceasta afirmatie nu poate fi verificata. Prin urmare, nu este cert ci cresterea
greutatii corporale este un efect observabil la toti inhibitorii de aromatazi, astfel cum pretinde
reclamanta. In plus, reclamanta sugereaza ca studiul Lee (2013a) a demonstrat absenta unei cresteri a
greutatii corporale la animalele testate. Or, ca urmare a faptului cd reclamanta nu a furnizat acest
studiu, este imposibil si se stie daca acesta face referire la greutatea corporald a animalelor dupa
expunerea la bisfenol A si daca greutatea corporald a crescut efectiv in cadrul acestui studiu.

De asemenea, nici in cazul in care reclamanta se refera, in legatura cu efectele bisfenolului A ca
inhibitor de aromatazi, la studiile Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) si ECHA (2014),
Tribunalul nu este in masura si verifice datele pe care acestea le contin. Astfel, aceste studii nu au
fost depuse la dosar si nici rezumate intr-un mod usor de inteles si concludent in memoriile
prezentate de reclamanti in cadrul prezentei actiuni. In masura in care reclamanta reproseazi ECHA
faptul cd a utilizat un ,protocol care nu era adecvat” in ceea ce priveste efectele bisfenolului A asupra
dezvoltirii glandei mamare, Tribunalul nu este in masura sa verifice de ce protocolul mentionat de
reclamanta nu era ,adecvat”.

In sfarsit, in ceea ce priveste metabolismul, afirmatia reclamantei potrivit cireia ar fi de neinteles ca
datele umane neconcludente si poata fi considerate ca fiind relevante nu este convingitoare. Afirmatia
reclamantei provine in aceastd privintd dintr-o interpretare eronatd, intrucat este simplista, a
continutului sectiunii 4.5.4 din documentul de sprijin (anexa A 13 la cererea introductivé, pagina 139).
Astfel, spre deosebire de interpretarea sustinutd de reclamantd, aceastd sectiune recunoaste numai ca
datele epidemiologice disponibile pentru oameni nu sunt concludente. Nu se afirma ca datele privind
oamenii sunt sau nu sunt relevante, ci mai degraba cé efectele observate in studiile pe animale sunt de
asemenea relevante pentru oameni ca urmare a similitudinilor care existd intre animale si oameni,
chiar daca efectele nu au fost demonstrate in mod concludent la oameni. In acest sens, este vorba
despre o abordare comuna in lumea stiintificA de a considera ca, din cauza existentei unui anumit
numir de incertitudini legate de studiile epidemiologice in general, studiile epidemiologice negative
sau numai neconcludente nu pot invalida studiile pozitive pe animale. Acest lucru a fost aratat in mod
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intemeiat de autoritatea francezd competentd in comentariul nr. 89 care figureaza la pagina 91 din
versiunea integrald a documentului RCOM in urmatorii termeni, care nu sunt, de altfel, contestati de
recurenta:

»,Cu toate acestea, rezultatele negative (si anume o asociere nesemnificativd) ale unor studii
epidemiologice nu sunt suficiente pentru a concluziona ca nu exista efecte la oameni. Acesta este
motivul pentru care, pe baza datelor la animale si in lipsa unui argument care sa excluda posibilitatea
aparitiei acestor efecte la oameni, consideram ca efectele adverse observate la rozitoare sunt relevante
si la oameni.”

Quarto, nici argumentul intemeiat pe faptul ca anumite studii care ar merita sa fie considerate, din
punct de vedere stiintific, ca fiind mai bine realizate, mai detaliate sau mai complete nu ar fi fost luate
in considerare de ECHA sau ar fi fost luate in considerare doar partial (a se vedea punctul 50 de mai
sus), nu poate convinge. Astfel cum reiese din documentul RCOM, criticile formulate de reclamanta
in legatura cu studiile mentionate la punctul 50 de mai sus au facut toate obiectul unui raspuns clar
din partea autorititii franceze competente. In cadrul prezentei actiuni, reclamanta nu explica si nici
nu demonstreaza de ce aceste raspunsuri ar fi incorecte sau insuficiente.

In masura in care reclamanta arati ci, in privinta efectelor bisfenolului A asupra functiilor
reproductive, autoritatea francezd competentd si ECHA au considerat, ambele, in mod eronat
experimentele in vivo de nivelul 3 efectuate pe rozitoare ovariectomizate ca fiind ,studii deosebit de
instructive”, desi ar fi disponibile studii de nivelul 4 si studii complete pe mai multe generatii de nivelul
5, trebuie si se constate ci nimic nu indici la care studii de nivelul 4 si 5 se refera reclamanta. In plus,
in ceea ce priveste afirmatia reclamantei potrivit cireia dosarul autoritétii franceze competente nu ar fi
luat in considerare documentul nr. 150 al OCDE, trebuie sa se constate ca aceastd autoritate franceza a
raspuns in comentariul nr. 70 care figureaza la pagina 63 din versiunea integrald a documentului
RCOM ca ,[este] absolut legitim ca studii privind animale ovariectomizate sa fie considerate foarte
instructive in special pentru consideratiile referitoare la modul de actiune” si ca ,[se sublinia] de
asemenea ca studiile Xu (2015b) si Inagaki (2012) includeau si animale sanétoase in protocolul lor in
afard de animalele ovariectomizate”. Reclamanta nu explicd si nici nu demonstreaza de ce acest
raspuns ar fi incorect sau insuficient in raport cu orientarile cuprinse in documentul de lucru nr. 150 al
OCDE.

In masura in care reclamanta reproseazi ECHA faptul ci nu a luat in considerare in mod
corespunzator expresia genelor EZH2 si a altor gene, astfel cum este mentionatd in alte studii, de
exemplu in studiul de 90 de zile al NCTR privind o generatie, realizat de Delclos (2014) sub auspiciile
NTP, trebuie sa se constate, pe de o parte, cd, in comentariul nr. 83 care figureaza la pagina 79 din
versiunea integrala a documentului RCOM, autoritatea francezd competenta a raspuns la preocupdrile
reclamantei cd ,[r]ezultatele cu privire la EZH2 sunt inregistrate in mod corespunzator in datele
suplimentare (tabelul Excel supliment la tabelul 5), dar par sa se refere la o evaluare efectuata in ziua
4 dupd fatare, iar nu in ziua 90 dupa fatare” si, pe de alta parte, cd reclamanta nu abordeazd deloc
acest raspuns foarte precis in cadrul prezentei actiuni.

In masura in care reclamanta sustine ci documentul de sprijin citeazi studii privind expunerea
animalelor adulte fara a mentiona cd ar fi disponibile studii complete privind cancerigenicitatea
cronicd pentru doud specii, si anume sobolanii F344 si soarecii B6C3F1, desi raportul intitulat ,The
EU Risk Assessment Report” elaborat in anul 2008 ar fi tras din aceste studii concluzia ca ,[bisfenolul
A] nu este carcerigen [...] la cele doud specii”, trebuie sa se constate ca acest argument pleacd de la
premisa cd o substantd cancerigend este in mod automat un perturbator endocrin care prezintd
motive de ingrijorare deosebitd. Or, reclamanta nu demonstreazd cd aceasta este in mod necesar
situatia. In special, ea nu exclude posibilitatea ci existi substante care provoaci un anumit tip de
cancer, dar care nu opereazd o modificare negativd a functiilor endocrine.

ECLIL:EU:T:2019:639 15



82

83

84

85

86

87

HOTARAREA DIN 20.9.2019 — Cauza T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

In sfarsit, in ceea ce priveste studiile privind neurotoxicitatea, este necesar si se arate de la bun inceput
cd reclamanta nu explica legitura existenta intre neurotoxicitate si caracterul de perturbator endocrin
care prezinta motive de ingrijorare deosebiti. In plus, trebuie si se constate ci autoritatea francezi
competenta a aratat ca raspuns la comentariul nr. 86 care figureazd la pagina 87 din versiunea
integrala a documentului RCOM ca ,[s]tudiul Stump (2010) [era] inclus in dosarul [intocmit in
conformitate cu] anexa XV si [era] luat in considerare in cadrul elementelor de proba”, ci ,[s-a
remarcat] insa faptul ca animalele au primit un regim alimentar care continea fitoestrogeni susceptibil
de a compromite interpretarea rezultatelor la doze scizute” si ca ,[s]tudiile Tyl (2002) si Tyl (2008) nu
au examinat parametri specifici legati de comportamentul neurologic, [astfel incat], prin urmare, nu
[era] relevantd includerea si examinarea acestor studii in sectiunea din [dosarul intocmit in
conformitate cu] anexa XV referitoare la comportamentul neurologic”. Reclamanta nu precizeaza de
ce ar fi nesatisfacator acest raspuns.

In al doilea rand, in masura in care reclamanta sustine ci, in ceea ce priveste proprietitile bisfenolului
A ca perturbator endocrin, ECHA a ajuns, partial, la concluzii diferite de cele ale EFSA si ca nu a
furnizat nicio explicatie cu privire la decalajul existent intre opiniile sale si cele ale EFSA (a se vedea
punctele 51 si 52 de mai sus), trebuie amintit cd, astfel cum s-a aratat deja la punctul 64 de mai sus,
aceste doua agentii au misiuni diferite si efectueazad evaludri in scopul atingerii unor obiective diferite.
Examinarea realizatd de EFSA in anul 2015 nu avea aceeasi intindere ca evaluarea efectuatd de ECHA
pentru adoptarea deciziei atacate. In aceste conditii, simplul fapt de a arata ci, potrivit EFSA, bisfenolul
A este ,la fel de susceptibil” si aibd efecte asupra functiilor relevante ,pentru aceastd evaluare” sau si
nu aibd aceste efecte nu este suficient pentru a lipsi de plauzibilitate selectarea si evaluarea studiilor,
astfel cum au fost efectuate de ECHA pentru adoptarea deciziei atacate. In lipsa unor explicatii
suplimentare din partea reclamantei, pretinsele ,incoerente majore” care ar afecta selectarea si
evaluarea studiilor individuale efectuate de ECHA si de EFSA in cadrul evaludrilor lor nu au nicio
incidentd asupra sortii rezervate deciziei atacate.

In plus, nici argumentul suplimentar al reclamantei potrivit ciruia aceste pretinse ,incoerente majore”
ar face dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV incoerent si lipsit de transparentd, fard ca
protocolul ToxRTool urmat de ECHA in vederea unei analize a studiilor utilizate sd poatd remedia
acest lucru (a se vedea punctul 52 de mai sus) nu poate convinge.

Reprosul reclamantei potrivit caruia utilizarea ToxRtool in spetd nu a fost transparenta, intrucat nu ar
fi existat niciun protocol care trebuia urmat, nicio indicatie de expertiza, nicio informatie cu privire la
contextul evaluarii utilizate (a se vedea punctul 52 de mai sus), este inoperant. Astfel, rezultatele
protocolului ToxRtool au fost utilizate doar pentru a completa rezultatele provenite din abordarea
intemeiatd pe forta probanta. Prin urmare, nu era vorba nicidecum de singurul element sau, cel putin,
de elementul determinant pe care se baza evaluarea in discutie in spetd, astfel incat o eventuala lipsa de
stransparentd” in legaturd cu utilizarea acestui program informatic nu are nicio incidentd asupra sortii
rezervate temeiniciei deciziei atacate.

In al treilea rand, prin toate argumentele mentionate la punctele 53-55 de mai sus, reclamanta repune
in discutie concluzia ECHA potrivit careia exista dovezi stiintifice ca bisfenolul A prezintd un mod de
actiune care permite si se considere cd aceastd substanta este un perturbator endocrin care prezinta
motive de ingrijorare deosebita in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Astfel, reclamanta repune in discutie doud lucruri diferite: pe de o parte, aspectul daci ECHA a plecat
de la nivelul probatoriu impus efectiv de Regulamentul nr. 1907/2006, subintelegandu-se ca este vorba,
in aceasta privintd, de o chestiune de principiu, si, pe de altd parte, aspectul daca ECHA a aplicat acest
nivel probatoriu in mod corect in spetd, avand in vedere cd, in acest context, mai precis, reclamanta
repune in discutie aprecierile ECHA referitoare la modul de actiune propriu bisfenolului A si, prin
urmare, la efectele acestei substante asupra sanitatii umane.
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88 Primo, atunci cand reproseazd ECHA faptul ca a ,addugat” criteriul ,plauzibilitatii” la criteriul
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»probabilitatii” despre care se pretinde ca este cuprins in articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 (a se vedea punctul 54 de mai sus), reclamanta pleacd de la premisa cd acestui din
urma criteriu ii corespunde nivelul probatoriu impus de aceasta dispozitie. Acest argument, care apare
in mod explicit la punctul 77 din cererea introductiva, se intemeiazd pe o confuzie care necesitd
urmadtoarele precizari.

Potrivit articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, in anexa XIV la acest regulament pot fi
incluse substantele pentru care exista ,dovezi stiintifice” cd acestea pot, astfel cum reiese printre altele
din versiunea in limba franceza a acestui regulament (,peuvent”) si aibd efecte grave asupra sinatatii
umane si a mediului, care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante
enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat. In mod similar, potrivit versiunii
in limba spaniold a articolului mentionat 57 litera (f), in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006 pot
fi incluse printre altele substantele pentru care existd dovezi stiintifice ale unor efecte grave ,posibile”
(in limba spaniola: posibles) asupra sanatatii umane si a mediului, cu conditia ca acestea sd suscite un
nivel de ingrijorare echivalent cu nivelul de ingrijorare mentionat la articolul 57 literele (a)-(e) din
regulamentul mentionat. Potrivit versiunii in limba portughezi, in anexa XIV pot fi incluse printre
altele substantele pentru care existd dovezi stiintifice ca acestea sunt ,susceptibile de a provoca” (in
limba portugheza: susceptiveis de provocar) efecte grave asupra sanititii umane si a mediului dacé
este indeplinitd conditia referitoare la nivelul de ingrijorare. Trebuie si se considere ca sintagma
,susceptibile de a provoca” este echivalenti cu verbul ,a putea” sau cu adjectivul ,posibil”. In schimb,
potrivit altor versiuni lingvistice ale acestei dispozitii, precum versiunile in limba germang, engleza si
italiana, efectele grave mentionate trebuie sa fie ,probabile” (in limba germani: wahrscheinlich; in
limba engleza: probable; in limba italiana: probabilita).

In plus, trebuie si se arate ci, desi potrivit majoritatii versiunilor lingvistice ale articolului 57 litera (f)
din Regulamentul nr. 1907/2006, trebuie sa existe ,dovezi stiintifice” ca o anumita substanta are efecte
adverse grave posibile sau probabile, potrivit versiunii in limba germand, raspunsul care trebuie dat la
problema dacd o substantd are ,efecte probabile” trebuie sd fie intemeiat pe ,cunostinte stiintifice” (in
limba germana: wissenschaftliche Erkenntnisse).

In pofida acestor diferente terminologice, trebuie si se sublinieze ci sintagma ,dovezi stiintifice” (in
limba germana este vorba despre ,cunostinte stiintifice”) indicd nivelul probatoriu care trebuie si fie
atins de ECHA pentru a putea concluziona ca o substantd are efecte grave asupra sanatatii umane si a
mediului.

Pe langa faptul ca face ca nivelul probatoriu sa depinda de o abordare stiintificd, astfel cum arata
expresiile ,dovezi stiintifice” sau ,cunostinte stiintifice”, articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 nu precizeazd in ce consta aceastd abordare. Pand in prezent, Tribunalul si Curtea nu
au trebuit s aduca precizari mai ample in aceasta privinta. Desigur, la punctul 173 din Hotararea din
11 mai 2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), Tribunalul a statuat cd ,probabilitatea” — mai
precis, probabilitatea stiintifica — ca o substantd ,sd poatd” avea efecte adverse asupra mediului este
suficienta pentru a se stabili o legatura de cauzalitate in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006. Astfel, Tribunalul s-a limitat sa arate ca stabilirea existentei unei legaturi de cauzalitate
»probabile” corespundea in orice caz nivelului probatoriu impus de aceasta dispozitie. Cu toate acestea,
el nu s-a pronuntat definitiv cu privire la problema referitoare la nivelul probatoriu.

In aceasta privinta, mai intdi, trebuie sa se arate ca expresiile ,dovezi stiintifice” si ,cunostinte
stiintifice” sunt sinonime. Astfel, existenta cunostintelor stiintifice sau a unor metode sau standarde
stiintifice nu poate fi recunoscutd decat cu conditia ca aceste elemente sa se intemeieze pe dovezi
stiintifice.
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In continuare, trebuie si se arate ci, atunci cand efectueazi o analizi a proprietitilor intrinsece ale
unei substante, ECHA este legatd de principiul excelentei stiintifice, ceea ce implica faptul ca aceasta
trebuie sa respecte cele mai inalte standarde stiintifice actuale. Standardele utilizate de oamenii de
stiintd in materie de identificare a perturbatorilor endocrini existente la data adoptarii deciziei atacate
rezultau din recomandarile care figureaza in raportul JRC intitulat ,Aspecte stiintifice cheie pentru
identificarea si caracterizarea substantelor care afecteazd sistemul endocrin — Raportul Grupului
consultativ de experti in domeniul perturbatorilor endocrini (2013)”. Potrivit acestor recomandéri, o
substantd poate fi considerata ca fiind un perturbator endocrin daca se demonstreazd ca existd o
legiturd de cauzalitate ,plauzibila” intre modul de actiune endocrin al acestei substante si efectele
nedorite asupra sandtatii. Cu alte cuvinte, elementele de fapt si de proba retinute in cadrul examindrii
unei substante trebuie sa permitd si se stabileasca faptul ca este ,plauzibil” ca modul de actiune al
acestei substante si poatid conduce la anumite efecte adverse. In schimb, articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu impune o dovada absoluta a cauzalitatii.

In sfarsit, nivelul probatoriu si, prin urmare, elementele mentionate la punctele 91-94 de mai sus
trebuie sa fie clar diferentiate de aspectul daca trebuie sa se concluzioneze ca existd un perturbator
endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebita atunci cand se demonstreaza cd o substantd are
efecte negative ,posibile” sau atunci cdnd se demonstreaza ca are efecte adverse ,probabile”. Acest al
doilea aspect priveste natura efectelor constatate si, prin urmare, unul dintre elementele care fac
obiectul examindrii proprietatilor intrinsece ale unei substante. El nu are nicio legiturd cu nivelul
probatoriu impus de articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In aceasta privints, trebuie si se faca din nou trimitere la punctul 173 din Hotéréarea din 11 mai 2017,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329). Potrivit acestei jurisprudente, in concluzie, o substantd poate
fi considerata drept un perturbator endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebita atunci cand
se demonstreaza cd ,poate” avea efecte adverse. Astfel, evaluarea proprietatilor intrinsece ale
substantelor mentionate la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu este o evaluare a
riscurilor care decurg din utilizarea concreta a unei substante sau din expunerea la aceasta, ci o
evaluare a pericolelor pe care le prezinta substanta.

In aceasta privintd, este necesar si se arate ci, potrivit unei jurisprudente constante, notiunea de ,risc”
corespunde unei functii a ,probabilitatii” efectelor adverse pentru bunul protejat de ordinea juridica ca
urmare a utilizarii unui produs sau a unui procedeu (Hotérarea din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal
Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 147, si Hotararea din 9 septembrie 2011,
Franta/Comisia, T-257/07, EU:T:2011:444, punctul 76). Cu alte cuvinte, nu se poate concluziona ca
existd un risc decat in mésura in care este vorba despre efecte probabile.

In schimb, reiese dintr-o jurisprudenti constanti ci notiunea de ,pericol” descrie toate produsele sau
procedeele ,care pot” avea un efect advers pentru sianatatea umand [Hotararea din 11 septembrie
2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 147, Hotédrarea din
11 septembrie 2002, Alpharma/Consiliul, T-70/99, EU:T:2002:210, punctul 160, Hotirarea din
9 septembrie 2011, Dow AgroSciences si altii/Comisia, T-475/07, EU:T:2011:445, punctul 147, si
Hotararea din 12 aprilie 2013, Du Pont de Nemours (France) si altii/Comisia, T-31/07, nepublicats,
EU:T:2013:167, punctul 144]. Cu alte cuvinte, in ceea ce priveste periculozitatea unei substante,
trebuie sa se facd referire la efectele nedorite ,posibile” ale acestei substante, iar nu la efecte
»probabile”. Acest demers al legiuitorului Uniunii este, pe de altd parte, conform cu principiul
precautiei, astfel cum este mentionat printre altele la articolul 1 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 1907/2006 (Hotararea din 11 mai 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punctul 173).

Tindnd seama de ceea ce precedd, in zadar reclamanta reproseaza ECHA faptul ca a ,addugat” un
criteriu de ,plauzibilitate” la criteriul ,probabilitatii” mentionat la articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, nu a ,adiugat” niciun criteriu suplimentar la aceasta dispozitie. In
realitate, argumentul reclamantei mentionat la punctul 88 de mai sus se bazeaza pe o confuzie intre
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problema ,,plauzibilititii” ca criteriu care trebuie sa fie indeplinit de toate elementele de proba colectate
de ECHA (a se vedea punctele 91-94 de mai sus), pe de o parte, si problema naturii posibile sau
probabile a efectelor unei substante (a se vedea punctele 95-98 de mai sus), pe de alta parte.

Pe de alta parte, in sfarsit, trebuie sa se sublinieze c4, in spetd, in considerentele (9) si (12) ale deciziei
atacate, ECHA a calificat drept ,probabile” efectele care pot fi atribuite bisfenolului A. Acelasi termen
figureazd de asemenea in tot primul paragraf din sumarul inclus la pagina 13 din documentul de
sprijin, precum si la primul paragraf din sectiunea 6.3.3 din acest document. Ca urmare a faptului ca
limba de procedura a fost engleza si ca toate partile interesate au avut in vedere versiunea in limba
englezd a Regulamentului nr. 1907/2006, care impune existenta unor efecte ,probabile”, trebuie sa se
considere ca alegerea, de catre ECHA si de citre autoritatea franceza competentd, a acestui termen a
fost o alegere constientd si doritd. Aceastd constatare decurge printre altele si din raspunsul la
comentariul nr. 64 care figureaza in versiunea integrald a documentului RCOM (anexa Bl la
memoriul in aparare), care indicd faptul ca bisfenolul A ,determind mai intdi o scadere a nivelurilor
de estradiol afectind expresia proteinei P450arom” si cd este ,probabil” ca ,persistenta unui nivel
redus de estradiol sa provoace ulterior o diminuare a reglarii retroactive a [gonadotrofinei] LHJ, si
anume a hormonului luteinizant], o prelungire a ciclului estral si apoptoza celulelor ovariene”.

In plus, observatiile cuprinse in documentul de sprijin descriu efectele specifice ale bisfenolului A
asupra functiei reproductive, asupra dezvoltarii glandei mamare, asupra functiei cognitive si asupra
metabolismului, partial, ca fiind efecte sigure si neechivoce. Autorul acestui document recurge la un
limbaj prin care intentioneaza si inldture orice indoiala cu privire la proprietatile de afectare a
sistemului endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebita ale bisfenolului A in sensul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Este vorba despre un limbaj care incearca sa
demonstreze nu doar cd efectele constatate sunt ,posibile”, ci si ca constatirile facute iau in
considerare ,efecte probabile”. Desi, din punct de vedere strict juridic, nu este obligatd sa demonstreze
caracterul probabil al efectelor grave asupra sinatatii sau a mediului, ECHA a efectuat, in spetd, o
asemenea constatare. Astfel, aceasta a respectat, in orice caz, nivelul probatoriu impus de
regulamentul in cauza.

Tindnd seama de ceea ce preceda, argumentul reclamantei mentionat la punctul 54 de mai sus trebuie
respins.

Secundo, cu privire la aspectul daca ECHA a aplicat in mod corect nivelul probatoriu mentionat la
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 in speta in ceea ce priveste modul de actiune al
bisfenolului A si efectele acestei substante asupra sanatatii umane (a se vedea punctul 87 de mai sus),
trebuie subliniate urmatoarele elemente.

Pe de o parte, la punctele 75 si 79-81 din cererea introductivd, reclamanta pleacd de la premisa ca
exista o diferentd intre modul de actiune endocrin si mecanismul de actiune endocrin al unei
substante, fard a indica insa ceea ce intelege prin acesti termeni si nici dacd, in opinia sa, trebuie sa se
faca referire la unul sau la altul pentru a verifica in ce masura se poate vorbi despre un perturbator
endocrin care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in sensul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006. Argumentele reclamantei privind modul de actiune si mecanismul de
actiune, care sunt vagi, necesita urmatoarele precizari.

La paginile 19 si 20 din documentul de sprijin, ECHA a furnizat o explicatie detaliatd, care nu este
contestatd de reclamantd si care trebuie admisd, cu privire la diferenta dintre un mod de actiune si un
mecanism de actiune. Potrivit acestei agentii:

»[M]ecanismul de actiune este in general definit ca ansamblul etapelor mecanice, in timp ce modul de
actiune se referd la o serie mai putin detaliata de evenimente-cheie. Modul de actiune nu este destinat
sa stabileasca modelul complet al unui mecanism de actiune chimica. Acest lucru este conform cu
definitiile propuse in documentul de orientare al OCDE privind cdile implicate in efectele nedorite
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(AOP, Adverse outcome pathways) (OCDE 2013): «Modul de actiune difera de mecanism, in sensul ca
modul de actiune necesitd o intelegere mai putin detaliati a bazei moleculare a efectului toxic.» In
scopul prezentei analize, urmatoarea definitie a fost retinutd pentru modul de actiune: «o serie de
evenimente celulare si biochimice cheie cu parametri masurabili care conduc la un efect toxic».”

Pe de alta parte, este adevarat cd in sectiunea 4.6 al doilea paragraf din documentul de sprijin (pagina
152 din acest document) se aratd ca ,totusi, tinta principald a [bisfenolului A] nu este inca cunoscuta
cu certitudine”. Cu toate acestea, fird a lua in considerare faptul ca reclamanta a omis s mentioneze
sintagma ,cu certitudine”, ea a omis de asemenea concluzia evaludrii globale indicate chiar inainte,
potrivit careia:

»[Documentul de sprijin cuprinde] numeroase dovezi care aratd ca bisfenolul A «poate» afecta un
numar mare de functii si de sisteme fiziologice la mamifere ca urmare a unei perturbari endocrine.
Bisfenolul A modificé in special functia reproductivé, dezvoltarea glandelor mamare, functiile cognitive
si metabolismul printr-un mod de actiune de [perturbator endocrin]. Este si mai important sa se
sublinieze ca desi fazele mecanismelor de actiune respective sunt proprii fiecarui efect, perturbarea
cdilor estrogenice este un mod de actiune comun, implicat in mod constant in fiecare dintre cele patru
efecte.”

In plus, trebuie si se constate ci reclamanta nu a adus nicio dovadi in sprijinul afirmatiile sale potrivit
cirora, in esentd, ECHA nu a demonstrat in mod concludent ca exista un ,mod de actiune sau un
mecanism de actiune propriu care [era] relevant pentru efectul advers observat” (a se vedea
punctul 55 de mai sus si punctul 80 din cererea introductiva). Potrivit reclamantei, in mésura in care
nu s-a dovedit mecanismul endocrin, ECHA nu a demonstrat cd substanta in cauza afecteaza sistemul
endocrin sau ca indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 in ceea ce priveste unul dintre cele patru efecte invocate, si anume efectele asupra
sistemului reproducitor, asupra glandei mamare, asupra functiilor cognitive si asupra metabolismului
(a se vedea punctul 55 de mai sus si punctul 81 din cererea introductiva).

In aceasti privinti, este necesar si se constate ci tabelul 6 de la pagina 46 din documentul de sprijin
descrie modul de actiune endocrin al bisfenolului A asupra modificarii ciclului estral cu ajutorul unei
descrieri a evenimentelor celulare sau moleculare subiacente si al unei descrieri a modificérii asociate
a unor organe sau a anumite functii. Tabelul 7 ofera o imagine de ansamblu a elementelor care sustin
identificarea unei modificiri a ciclului estral ca efect endocrin al bisfenolului A. In ceea ce priveste
modificarea dezvoltarii glandelor mamare, sectiunile 4.3.4 si 4.3.5 si in special figurile 13 si 14 aflate la
paginile 67 si 68 din documentul de sprijin descriu modul de actiune al bisfenolului A avand in vedere
acest efect negativ. Relevanta pentru oameni a modului de actiune este abordata in sectiunile 4.3.6
si 4.3.7 iar legatura ,plauzibila” dintre efectele adverse asupra glandelor mamare si modul de actiune
endocrin este rezumati in sectiunea 4.3.8 (a se vedea paginile 70 si 71 din documentul de sprijin). In
ceea ce priveste modificarea dezvoltarii cerebrale si a functiei cognitive, in sectiunea 4.4.2 din
documentul de sprijin privind efectele adverse (a se vedea pagina 95 din documentul de sprijin), sunt
furnizate informatii contextuale in legitura cu invétarea si memoria si cu mecanismele celulare si
moleculare subiacente. Sectiunea 4.4.3 furnizeaza informatii privind modul de actiune endocrin,
legitura plauzibila dintre acest mod de actiune si efectele adverse neurologice si relevanta pentru
oameni. Tabelul 19 de la pagina 107 din documentul de sprijin defineste modul de actiune endocrin
al bisfenolului A asupra invatarii si memoriei, furnizind o descriere a evenimentelor celulare sau
moleculare subiacente si a modificérii asociate a unor organe si a anumitor functii. Tabelul 20 oferd o
imagine de ansamblu a elementelor care sustin identificarea unei modificéri a invatarii si memoriei ca
efect endocrin al bisfenolului A. Efectele asupra metabolismului si obezitétii sunt descrise in sectiunea
4.5 din documentul de sprijin, in care sunt furnizate informatii detaliate cu privire la modul in care pot
fi afectate caile biochimice (a se vedea in special sectiunile 4.5.2.2 si 4.5.3.2). O descriere privind
legiatura dintre modul de actiune si efectele adverse observate este prezentata in sectiunile 4.5.2.3
si 4.5.3.3. Relevanta pentru oameni este abordata si rezumata in sectiunile 4.5.4 si 4.5.5.
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Tindnd seama de aceste elemente, astfel cum rezultd din rezumatul cuprins in sectiunea 4.6 din
documentul de sprijin, ECHA a considerat ca s-a demonstrat ca perturbarea cailor estrogenice este un
mod de actiune comun, implicat in mod constant in fiecare dintre cele patru efecte si ca seria de
evenimente celulare si biochimice esentiale a fost prezentati cu parametri masurabili care au
determinat efecte toxice. In special, ECHA a concluzionat ci probele disponibile demonstreaza ci
bisfenolul A afecteazd mai multe functii fiziologice, dintre care, in special, functionarea hormonala a
estrogenilor. In plus, astfel cum rezulti, in esentd, din sectiunea 6.3.1 din documentul de sprijin
(pagina 153 din acesta din urma), modul de actiune de perturbator endocrin care afecteazd ciile
estrogenice este cunoscut cu suficientd certitudine, dar exista si destule dovezi pentru a suspecta ca
bisfenolul A are alte moduri de actiune de perturbator endocrin pe langa cel care a fost deja
identificat. La al saselea paragraf de la pagina 159 din documentul de sprijin se aratd urmatoarele:

»Lrebuie de asemenea si se observe ca anumite elemente de proba arata ca [bisfenolul A] perturbd axa
hipotalamo-hipofizo-tiroidiani. Este bine cunoscut faptul cd hormonii tiroidieni regleaza sinteza si
actiunea steroizilor sexuali atat in creier, cat si in gonade, precum si in metabolismul grasimilor.
Interferenta dintre steroizii sexuali si axele endocrine tiroidiene a fost recent examinati de
Duarte-Guterman et al. (2014).”

Reclamanta nu abordeaza in mod specific aceste aprecieri. Criticile sale sunt de natura generald, astfel
incét acestea nu le priveazd de plauzibilitate.

In consecinta, simpla afirmatie potrivit cireia ECHA s-ar fi limitat la ,a asocia un anumit efect cu un
anumit mod de actiune” (a se vedea punctul 55 de mai sus) nu demonstreaza existenta unei erori
vadite de apreciere. Pentru a priva de plauzibilitate aprecierile ECHA cu privire la modul de actiune al
bisfenolului A, reclamanta ar fi trebuit sa sustind aceastd afirmatie cu elemente concrete extrase din
documentul de sprijin sau din alte documente care au servit drept baza pentru motivarea deciziei
atacate. Or, aceasta situatie nu se regaseste in spetd. De asemenea, decat sa se limiteze doar la a
aminti criteriul potrivit cidruia numai un ,raspuns biologic definit si constant este suficient de precis
pentru a fi legat de un mod de actiune”, care este, pe de alta parte, un criteriu clasic si notoriu in
lumea stiintifica, reclamanta ar fi trebuit mai degraba sa demonstreze ca studiile utilizate de ECHA nu
recurgeau efectiv la acest criteriu sau ca, pentru a demonstra efectele generate de modul de actiune al
bisfenolului A, ECHA a luat in considerare, in pofida criteriului mentionat, studiile care utilizeaza un
criteriu diferit. In sfarsit, simplul fapt de a pretinde ci ECHA a utilizat, pentru a evalua riscurile legate
de bisfenolul A, un protocol similar celui dezvoltat de EFSA pentru evaluarea acestei substante in
cadrul utilizarilor acestei substante care implicd un contact cu alimentele nu poate nicidecum sa
sustind criticile formulate de reclamanta cu privire la concluziile care trebuie trase in ceea ce priveste
modul de actiune endocrin al bisfenolului A.

Avand in vedere cele de mai sus, argumentele mentionate la punctele 53-55 nu pot fi decét respinse.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste argumentul reclamantei intemeiat pe faptul ci ECHA nu a
demonstrat ca efectele adverse invocate ale bisfenolului A suscita un ,nivel de ingrijorare echivalent”
cu cel suscitat de efectele substantelor care indeplinesc criteriile prevazute la articolul 57
literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 (a se vedea punctul 56 de mai sus), este necesar si se
constate cd reclamanta nu explica in ce mésura evaluarea nivelului de ingrijorare echivalent realizata
de ECHA si prezentatd in sectiunea 6.3.2 din documentul de sprijin nu demonstreaza ca efectele
adverse ale bisfenolului A suscita un nivel de ingrijorare echivalent. Astfel, nicdieri in cererea
introductivd sau in replica nu se face referire la evaluarea nivelului de ingrijorare echivalent care a fost
efectuatd de ECHA in sectiunea 6.3.2 din documentul de sprijin. A sustine, precum reclamanta, ca
constatarea unui nivel de ingrijorare echivalent impusa la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 ar trebui sa fie intemeiatd pe studii la oameni sau pe date care provin din studii la
animale care stabilesc o prezumtie puternicd de existentd a unor efecte nu este, desigur, in sine un
argument lipsit de pertinentd. Dar reclamanta nu a demonstrat intemeindu-se pe elemente concrete si
verificabile ca ECHA nu s-a conformat acestui criteriu in ceea ce priveste studiile pe care se bazeaza
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aprecierile sale. In plus, in legitura cu argumentul reclamantei referitor la determinarea nivelului de
ingrijorare echivalent, ECHA a subliniat, in memoriul in apérare, ca reclamanta nu a facut nici macar
o data referire la partea din documentul de sprijin in care s-ar fi stabilit ca efectele adverse au un
nivel de ingrijorare echivalent sau in care ar fi fost mentionate motivele acestei situatii (a se vedea
punctele 106 si 107 din memoriul in aparare). O astfel de referire nu se afld nici in replicd. Prin
urmare, trebuie si se concluzioneze cd reclamanta nu a dovedit cdi ECHA a sédvarsit o eroare vadita de
apreciere cu privire la acest aspect, astfel incat argumentele mentionate la punctul 56 de mai sus
trebuie sa fie respinse ca neintemeiate.

Rezulta din cele de mai sus ca elementele invocate de reclamanta si prin care se urmareste contestarea
evaludrii stiintifice realizate de ECHA nu priveazd de plauzibilitate aprecierile pe care este intemeiata
decizia atacatd. In consecinti, a doua criticd din cadrul primului aspect al celui de al doilea motiv
trebuie respinsd ca nefondata.

3) Cu privire la a treia critica din cadrul primului aspect al celui de al doilea motiv, intemeiatd pe
existenta unei erori vddite de apreciere in mdsura in care ECHA nu ar fi luat in considerare nivelul de
sigurantd pentru utilizarea bisfenolului A impus in alte dispozitii ale dreptului Uniunii

In cadrul celei de a treia critici din cadrul primului aspect al celui de al doilea motiv, reclamanta
reproseaza ECHA faptul cd nu a luat in considerare nivelul de sigurantd pentru utilizarea bisfenolului
A, astfel cum este impus in anumite dispozitii ale dreptului Uniunii, ca element relevant pentru
evaluarea bisfenolului A in raport cu criteriile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006.

Potrivit reclamantei, legislatia Uniunii impune un nivel de siguranta pentru utilizarea bisfenolului A, in
special in cadrul legislatiilor referitoare la contactul cu produsele alimentare si jucariile. Mai precis,
utilizarea bisfenolului A ca monomer la fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic folosite in
contact cu produsele alimentare ar fi permisa sub rezerva respectarii unei limite de migrare specifica de
0,6 mg de bisfenol A per kilogram de produse alimentare. Acest lucru ar reiesi din Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate s&
vina in contact cu produsele alimentare (JO 2011, L 12, p. 1). In asteptarea rezultatelor previzute ale
programului Clarity-BPA, EFSA ar fi stabilit recent o doza zilnicd admisibila temporara de 4 pg/kg
greutate corporald/zi. In sfarsit, pentru utilizarea bisfenolului A in jucirii, o valoare limita specificd ar
fi fost stabilitd de Directiva (UE) 2017/898 a Comisiei din 24 mai 2017 de modificare, in scopul
adoptarii unor valori limita specifice pentru substantele chimice utilizate in jucarii, a apendicelui C din
anexa II la Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind siguranta jucariilor,
in ceea ce priveste substanta bisfenol A (JO 2017, L 138, p. 128). Conform reclamantei, potrivit acestei
directive, ,limita care sa reflecte cunostintele stiintifice actuale” trebuie sa fie stabilita la 0,04 mg/l
pentru a se asigura siguranta bisfenolului A atunci cénd este utilizat in jucariile destinate utilizarii de
citre copiii cu varsta mai mica de 36 de luni sau in alte jucdrii destinate introducerii in cavitatea
bucald. Toate aceste niveluri ar fi fost neglijate de ECHA in decizia atacata, desi ar fi fost stabilite
pentru bisfenolul A in ceea ce priveste utilizarile cele mai sensibile pentru sanatatea umand, si anume
materialele care intra in contact cu produsele alimentare.

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

Cu titlu introductiv, in mésura in care reclamanta face referire la nivelul de sigurantd pentru utilizarea
bisfenolului A dezvoltat in special in cadrul legislatiilor referitoare la contactul cu produsele alimentare
si la jucdrii, trebuie sa se constate cd reclamanta se refera la utilizarea bisfenolului A ca monomer, si
anume ca substanta capabild sa formeze legituri covalente cu o secventa de molecule suplimentare,
asemdndtoare sau nu, in conditiile reactiei potrivite de formare a polimerului utilizate pentru procesul
in cauza (articolul 3, punctul 6 din Regulamentul nr. 1907/2006). Astfel, reclamanta se refera la
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bisfenolul A ca substanta care, printr-o reactie de polimerizare, se transformé in model de repetare a
secventei de polimer. Orice substantd utilizatd ca monomer la fabricarea unui polimer este, prin
definitie, un intermediar (a se vedea articolul 3 punctul 15 din Regulamentul nr. 1907/2006).

Or, in primul rand, este cert ca bisfenolul A este utilizat si in scopuri neintermediare. Acesta este cazul
privind utilizarea sa la fabricarea hartiei termice (a se vedea punctul 1 de mai sus). In misura in care
aceastd substanta este utilizatd ca neintermediar, tindnd seama de precizarile care figureaza la
punctul 118 de mai sus, argumentul pe care reclamanta il intemeiaza pe legislatia privind nivelul de
sigurantd specific dezvoltat pentru utilizarea bisfenolului A in jucirii si in articole care intra in contact
cu produsele alimentare este inoperant. Astfel, dupd cum rezultd din rubrica 151 din tabelul 1 din
anexa I la Regulamentul nr. 10/2011, nivelul de sigurantd mentionat de reclamanta in ceea ce priveste
articolele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, si anume o limitd de migrare
specifici de 0,6 mg de bisfenol A per kg de produse alimentare, se aplicdi numai utilizdrilor
intermediare. Acesta este cazul limitei de migrare a bisfenolului A in jucirii care este de 0,04 mg/l,
astfel cum este stabilita prin articolul 1 din Directiva 2017/898.

In al doilea rand, in masura in care aceastd substanti este utilizatid ca intermediar, trebuie si se arate
ca, desigur, stabilirea nivelului de sigurantd prevazut pentru utilizarea bisfenolului A in cadrul
legislatiilor referitoare la contactul cu produsele alimentare si la jucdrii constituie unul dintre factorii
relevanti care pot fi luati in considerare de ECHA in cadrul examindrii ,nivelului de ingrijorare
echivalent” mentionat la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Astfel, in general, prin faptul cé a prevazut ca pot fi identificate substante, de la caz la caz, dacé efectele
lor asupra sanatatii umane suscita un nivel de ingrijorare ,echivalent” cu cel pentru substantele care
indeplinesc criteriile de clasificare drept cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere,
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu interzice luarea in considerare a altor date
decat cele referitoare la pericolele rezultate din proprietitile intrinsece ale substantelor in cauza
(Hotararea din 15 martie 2017, Hitachi Chemical Europe si Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
punctul 40). Regulamentul nr. 1907/2006 urméreste sa rezerve procedura de autorizare anumitor
substante, identificate ca prezentind motive de ingrijorare deosebitd nu numai in temeiul gravitatii
efectelor lor periculoase pentru sianiatate sau pentru mediu, ci si tindnd seama de alti factori. Acestia
din urma ,pot cuprinde” printre altele dificultatea de a evalua in mod adecvat riscurile pe care le
presupun aceste substante atunci cidnd este imposibil si se determine cu certitudinea necesara un
ynivel calculat fira efect” sau o ,concentratie predictibila fard efect” (Hotararea din 15 martie 2017,
Hitachi Chemical Europe si Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punctul 39). Rezulta ca limita
de migrare a bisfenolului A in anumite obiecte, precum articolele destinate sd intre in contact cu
produsele alimentare sau jucdriile, este un factor care poate fi luat in considerare de ECHA pentru
identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita, fara ca acest factor sa fie
decisiv in aceasta privintd si, prin urmare, fira sa se poatd concluziona ca decizia privind o astfel de
identificare este afectatd de o eroare vadita de apreciere numai ca urmare a neluarii in considerare a
limitei de migrare permise.

Cu toate acestea, contrar a ceea ce pare sd invoce reclamanta, in sectiunea 6.3.2 din documentul de
sprijin (paginile 165 si 166 din acest document), ECHA a examinat efectiv posibilitatea stabilirii unui
nivel de concentratie sigur si a concluzionat cd acest lucru este dificil, deoarece ar exista incertitudini
semnificative in ceea ce priveste stabilirea unei relatii cantitative dozd-rdspuns si intrucat anumite
studii ar fi identificat efecte la doze mai mici decat punctul de plecare utilizat pentru stabilirea
nivelului calculat fara efect.

In special, se mentioneaza la paginile 165 si 166 din documentul de sprijin c4, avand in vedere efectele
asupra metabolismului, unele studii publicate recent au raportat efecte ale bisfenolului A in doze
echivalente sau mai mici decat dozele utilizate in evaluarile regulamentare anterioare. Observandu-se
ca nivelul de sensibilitate depinde de asemenea de intervalul de expunere si de vulnerabilitatea
populatiei expuse, se afirma ca ar fi dificil sa se defineascd un nivel sigur cu un grad suficient de

ECLIL:EU:T:2019:639 23



124

125

126

127

128

129

130

HOTARAREA DIN 20.9.2019 — Cauza T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

incredere, deoarece noile date ar introduce incertitudini cu privire la limitele actuale. In documentul de
sprijin se aratd de asemenea cd cunoasterea colectiva cu privire la efectele bisfenolului A in materie de
perturbare endocrina este susceptibila de a fi incompletd, ca existd dovezi emergente privind efectele
bisfenolului A asupra functiei imunitare si ca acest lucru suscitd preocupari cu privire la efecte
eventuale la doze mai mici decat punctul de plecare utilizat pentru stabilirea nivelului calculat fara
efect.

Reclamanta nu repune in discutie aceste elemente cu precizarea temeiurilor sale si prezentand
elemente de probd. Referindu-se doar la anumite limite specifice stabilite in legislatia relevantda pentru
materialele care intra in contact cu alimentele si pentru jucdrii, reclamanta nu contestd, asadar, in mod
convingator concluziile mentionate in documentul de sprijin care demonstreaza cd, in ansamblu, exista
incertitudini in stabilirea unei doze-rispuns cantitative si a unor niveluri sigure. In aceste conditii,
argumentul mentionat la punctul 115 de mai sus nu priveaza aprecierile ECHA de plauzibilitate cu
privire la acest aspect.

Avéand in vedere tot ceea ce precedd, a treia critici din cadrul primului aspect al celui de al doilea
motiv trebuie respinsd, precum si acest aspect in totalitate.

b) Cu privire la al doilea aspect al celui de al doilea motiv, intemeiat pe o incdilcare a obligatiei
de diligenta

In cadrul celui de al doilea aspect al celui de al doilea motiv, reclamanta arati ci, atunci cand a
identificat bisfenolul A ca substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebitq, ECHA nu a tinut
seama de toate informatiile relevante cu atentie si impartialitate. Mai precis, ECHA ar fi omis s ia in
considerare faptul cd, la data adoptérii deciziei atacate, bisfenolul A ficea incd obiectul unor studii
specifice, precum cele care trebuiau efectuate in cadrul programului Clarity-BPA mentionat la
punctele 2 si 4 de mai sus. Identificind cu buna stiinta bisfenolul A ca substanta care prezinti motive
de ingrijorare deosebita pe baza unor elemente de proba incomplete si intemeindu-si decizia pe un
dosar intocmit in conformitate cu anexa XV care era incomplet, nu numai cda ECHA ar fi sivarsit o
eroare vaditd de apreciere, ci ar fi incélcat si obligatia sa de diligenta.

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

Cu titlu introductiv, este necesar si se constate ca argumentul invocat in sustinerea celui de al doilea
aspect al celui de al doilea motiv nu are un domeniu de aplicare autonom in cadrul prezentei actiuni,
ci constituie o completare a argumentatiei privind existenta unei erori vadite de apreciere (a se vedea
punctul 126 de mai sus). Tindnd seama de faptul cid reclamanta nu a demonstrat existenta unei
asemenea erori, nu mai este necesar si se raspundd la argumentul intemeiat pe o incalcare de cétre
ECHA a obligatiei sale de diligenta.

In plus, dacd ar fi necesar si se raspunda la acest argument, ar trebui amintit ci, printre garantiile
conferite de dreptul Uniunii in cadrul procedurilor administrative se inscrie in special principiul bunei
administrari, consacrat la articolul 41 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, care
implica obligatia de diligentd, si anume obligatia institutiei competente de a examina, cu atentie si
impartialitate, toate elementele relevante ale cauzei (Hotararea din 27 septembrie 2012, Applied
Microengineering/Comisia, T-387/09, EU:T:2012:501, punctul 76, si Hotararea din 16 septembrie
2013, ATC si altii/Comisia, T-333/10, EU:T:2013:451, punctul 84).

In spetd, reclamanta nu a demonstrat ci ECHA nu a examinat, cu atentie si impartialitate, toate
elementele relevante ale cauzei. In special, astfel cum se aratd la punctul 163 de mai jos, ECHA nu
trebuia sa améne adoptarea deciziei atacate in asteptarea publicarii rezultatelor programului
Clarity-BPA. Prin urmare, aceste rezultate nu fac parte din elementele care trebuiau luate in
considerare in vederea adoptirii deciziei atacate.
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In aceste conditii, al doilea motiv trebuie respins ca nefondat.

2. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o incdlcare a principiului securitdtii juridice

Prin intermediul primului motiv, reclamanta arata ca ECHA a incalcat principiul securitétii juridice, pe
de o parte, intrucat a recurs, in decizia atacatd, la un set de criterii pretins incoerente si, pe de alta
parte, intrucat a omis s stabileasca un set de criterii clare si precise pentru evaluarea perturbatorilor
endocrini in temeiul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Ansamblul argumentelor
invocate in sustinerea primului motiv poate fi regrupat in doud aspecte distincte.

a) Cu privire la primul aspect al primului motiv, intemeiat pe o pretinsd incoerentd in criteriile
utilizate la evaluarea care a servit drept bazd deciziei atacate

In sustinerea primului aspect al primului motiv, reclamanta aratd ci documentul de sprijin, care a
servit drept bazd dezbaterilor Comitetului statelor membre si care este intemeiat pe dosarul intocmit
in conformitate cu anexa XV, este afectat de o ,incoerenta internd”, la fel ca decizia atacata.

Astfel, pe de o parte, documentul de sprijin ar face referire la definitia OMS a ,perturbatorului
endocrin”. Potrivit acestei definitii, un ,perturbator endocrin” este ,0 substantd sau un amestec
exogen care modificd functiile sistemului endocrin si, ca urmare a acestui fapt, produce efecte
nedorite asupra sandtatii unui organism intact, a descendentilor acestuia sau la nivelul
(sub)-populatiilor”. Aceasta definitie ar necesita sa se stabileascd o legdturd de cauzalitate intre
modificarea functiilor sistemului endocrin si efectele negative asupra sanatatii.

Pe de alta parte, documentul de sprijin al Comitetului statelor membre ar arita de asemenea ca se
presupune cd, pentru a fi identificata ca fiind un perturbator endocrin, o substantd trebuie si
indeplineasca recomandarile Grupului consultativ de experti al Comisiei Europene in domeniul
perturbatorilor endocrini. Recomandarile mentionate ar proveni dintr-un raport al JRC intitulat
»Aspecte stiintifice cheie pentru identificarea si caracterizarea substantelor care afecteaza sistemul
endocrin — Raportul Grupului consultativ de experti in domeniul perturbatorilor endocrini (2013)”.
Or, in opinia reclamantei, potrivit acestor recomandari, o substantd poate fi identificata ca perturbator
endocrin numai cu conditia ca efectele negative asupra sinatatii care decurg din modificarea functiilor
sistemului endocrin sa prezinte o legiturd de cauzalitate ,plauzibila din punct de vedere biologic” cu
un mod de actiune de perturbator endocrin (denumité in continuare ,definitia JRC”).

Definitia OMS si cea a JRC ar fi atat de diferite una de cealalta incat reclamanta nu ar fi putut sa
prevada modul in care ar putea fi afectata.

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

Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, potrivit unei jurisprudente constante, principiul securitatii
juridice, care face parte din principiile generale ale dreptului Uniunii, impune ca normele de drept sa
fie clare si precise si urméreste sa garanteze previzibilitatea situatiilor si a relatiilor juridice carora li se
aplica dreptul Uniunii (Hotarérea din 22 octombrie 1998, Jokela si Pitkdranta, C-9/97 si C-118/97,
EU:C:1998:497, punctul 48, si Hotararea din 15 septembrie 2005, Irlanda/Comisia, C-199/03,
EU:C:2005:548, punctul 69). Respectarea acestui principiu impune ca orice act care urmareste sa
creeze efecte juridice sa isi intemeieze forta obligatorie pe o dispozitie de drept al Uniunii care trebuie
sa fie mentionatd expres drept temei legal si care indica forma juridica pe care trebuie sa o ia acel act
(a se vedea Hotararea din 19 iunie 2015, Italia/Comisia, T-358/11, EU:T:2015:394, punctul 123 si
jurisprudenta citatd; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotararea din 23 ianuarie 2019,
Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, punctele 69 si 72). Principiul previzibilitatii face parte
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integranta din principiul securitétii juridice (Hotdrarea din 11 mai 2017, Deza/ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, punctul 135; a se vedea de asemenea, in acest sens, Hotéararea din 11 decembrie 2003,
AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, punctul 30).

In spetd, in primul rand, forta obligatorie a deciziei atacate rezulti dintr-o dispozitie de drept al
Uniunii care a fost indicatd in mod expres. Astfel, aceastd decizie mentioneaza articolul 59
alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006 ca fiind temeiul siu juridic. In plus, aceasta decizie
prevede toti parametrii necesari care permit identificarea efectelor sale juridice, intr-un mod clar si
precis, permitdnd astfel reclamantei sa cunoascd fara ambiguitate continutul acesteia. Mai precis,
reiese in mod clar din aceasta decizie cd ea urmaireste sa completeze intrarea existenta referitoare la
bisfenolul A in lista substantelor candidate prin identificarea ca perturbator endocrin care prezinta
motive de ingrijorare deosebitd pentru care existd dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave
asupra sinititii umane, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. In plus, ea
descrie motivul pentru care bisfenolul A a fost identificat ca substantd care afecteaza sistemul
endocrin, in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

In al doilea rand, in misura in care reclamanta reproseazi ECHA faptul ci a aplicat criterii stiintifice
diferite in cadrul documentului de sprijin, care reflectd precizarile aduse de autoritatea franceza
competenta in dosarul intocmit in conformitate cu anexa XV, ceea ce ar fi determinat o incélcare a
principiului securitatii juridice, trebuie sa se constate ca definitia OMS si cea a JRC, astfel cum sunt
mentionate in documentul de sprijin, contin amandoua o multitudine de criterii care nu pot fi
asimilate unor norme de drept in sensul principiului securitétii juridice, care urmareste sa garanteze
previzibilitatea situatiilor si a relatiilor juridice céarora li se aplica dreptul Uniunii (a se vedea
punctul 138 de mai sus). Aceste definitii sunt elemente de ordin stiintific.

Fara a fi necesar sa se stabileascd dacd si in ce masurd cele doud definitii mentionate de reclamant,
care, in orice caz, au in comun o legatura de cauzalitate, sunt diferite si fara a fi necesar si se
raspunda la intrebarea in ce cazuri aplicarea, de catre o institutie a Uniunii, a unui set de criterii
stiintifice pretins incoerente sau insuficiente poate determina o incertitudine pe plan juridic, de o
asemenea gravitate incat s-ar putea concluziona cd existd o incalcare a insusi principiului securitatii
juridice, trebuie si se constate ca, spre deosebire de ceea ce sugereazd reclamanta, nicio ,incoerenta
internd” nu afecteazd documentul de sprijin si, prin urmare, decizia atacatd. ECHA nu a aplicat in
acelasi timp doua seturi de criterii pretins diferite. Dimpotrivda, dupa o analizd atenta, abordarea din
documentul de sprijin consta in privilegierea doar a definitiei JRC.

Astfel, in sectiunea 4 din documentul de sprijin, mai precis la pagina 18 din acest document, ECHA a
ardtat ca definitia OMS este ,larg acceptatd”. Totusi, aceastd constatare, precum si enumerarea
subcriteriilor care permit definirea perturbatorilor endocrini, astfel cum este avutd in vedere de OMS,
sunt urmate direct de o explicatie privind modul in care ar trebui, in opinia Grupului consultativ de
experti al Comisiei in domeniul perturbatorilor endocrini, potrivit raportului JRC mentionat la
punctul 135 de mai sus, sa se defineasca un perturbator endocrin. Este vorba despre definitia pe care
acest grup de experti a propus-o in anul 2013.

Contrar a ceea ce pare sa invoce reclamanta, ECHA nu s-a limitat si mentioneze aceste elemente.
Dimpotrivd, se arata in mod neechivoc in sectiunea 4 din documentul de sprijin:

»[S]e considerd in [dosarul mentionat] cd o substantd ar trebui sd indeplineasca recomandarile
Grupului consultativ de experti in domeniul perturbatorilor endocrini al Comisiei Europene [...]
pentru a putea fi identificatd ca un perturbator al sistemului endocrin. Prin urmare, informatiile
disponibile au fost evaluate pe baza [urmaitoarelor elemente]:

— [e]fecte adverse asupra sdnatatii;

— [m]od de actiune endocrin (MoA);
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— [l]egatura plauzibild intre efectele nedorite si [modul de actiune endocrin] [...];
— relevantd pentru oameni.”

Aceastd constatare este suficienta pentru a respinge primul aspect al primului motiv.

b) Cu privire la al doilea aspect al primului motiv, intemeiat pe nestabilirea in scris a unui set de
criterii pentru identificarea perturbatorilor endocrini in temeiul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006

Al doilea aspect al primului motiv este intemeiat pe nestabilirea unui set de criterii stiintifice care sa
poata fi aplicate de ECHA pentru identificarea perturbatorilor endocrini in temeiul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. In lipsa unor criterii clar definite, ar fi fost imposibil pentru
reclamanta sa anticipeze modul in care ECHA va defini perturbatorii endocrini in raport cu aceasta
dispozitie.

In primul rand, aceasti imposibilitate ar rezulta din fluctuatiile reglementare actuale privind
identificarea proprietatilor de afectare a sistemului endocrin. Pdnd in prezent nu s-a ajuns la nivelul
Uniunii la niciun consens in ceea ce priveste definitia perturbatorului endocrin. Din anul 2016,
Comisia ar fi prezentat patru optiuni alternative pentru elaborarea unor criterii care sa permita
definirea perturbatorilor endocrini si trei optiuni diferite pentru elaborarea procedurii decizionale
regulamentare care trebuie urmata. Nici diferitele initiative care ar fi in curs in cadrul Uniunii cu
privire la identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin nu ar permite sa se traga o concluzie
clard in aceastd privinti. In raportul siu tehnic din 30 noiembrie 2017, intitulat ,Protocol pentru
evaluarea riscurilor legate de bisfenolul A (BPA)”, EFSA ar fi subliniat ca ,este esential sa se adopte,
inainte de reevaluare, criterii stiintifice bine definite si transparente pentru selectarea noilor studii
stiintifice”. Acest raport ar fi avut ca scop specific sa asigure o reevaluare eficienta, transparentd si
riguroasa din punct de vedere metodologic a bisfenolului A. Proiectul acestui raport ar fi fost publicat
inainte de adoptarea deciziei atacate.

In al doilea rand, reclamanta arati ci rezultia din cuprinsul punctului 120 din Hotirarea din 11 mai
2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), cd ECHA poate elabora propriile criterii in vederea
identificarii unei substante drept substantd care afecteaza sistemul endocrin, in sensul articolului 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Or, ECHA nu ar fi elaborat, pand in prezent, niciun
document de orientare care sid explice modul in care ar trebui sa se identifice in mod sistematic si
previzibil perturbatorii endocrini in cadrul Regulamentului nr. 1907/2006. Cu alte cuvinte, ECHA nu
ar fi adoptat ,propriile criterii” care sa permitd identificarea perturbatorilor endocrini in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Dat fiind ca ECHA nu ar fi stabilit o
metodologie transparenta si riguroasa in scopul evaluarii bisfenolului A in special, ar fi fost imposibil
pentru reclamanti si prevada modul in care ECHA va aplica articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 fata de ea.

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

In primul rand, prin criticile mentionate la punctele 146 si 147 de mai sus, reclamanta arati in esenti
cd dreptul Uniunii garanteaza, in domeniul vizat de Regulamentul nr. 1907/2006, drepturile partilor
interesate, precum membrii reclamantei, de a fi pe deplin in mésura sa anticipeze continutul exact al
criteriilor stiintifice care permit ECHA sa identifice perturbatorii endocrini in vederea aplicarii
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Fard a tine seama de faptul ca nu aceasta este semnificatia ,previzibilitatii” vizate de principiul

securitatii juridice, este necesar sa se constate, in aceastd privintd cd este cert cd ECHA utilizeaza
definitia JRC in practica sa constanta fara intrerupere din anul 2014. Aplicarea constanta de catre
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ECHA a definitiei JRC din anul 2014 poate fi considerata o abordare coerentd si previzibila pentru
toate partile interesate active in domeniul substantelor care pot fi identificate ca fiind perturbatori
endocrini care prezintd motive de ingrijorare deosebitd. Atat reclamanta, cat si membrii sdi erau
perfect la curent — sau ar fi trebuit sa fie la curent — cu existenta acestei definitii, prin urmare, cu
mult inainte de data adoptarii deciziei atacate.

Aceste motive sunt suficiente pentru a respinge toate argumentele mentionate la punctele 146 si 147
de mai sus.

In al doilea rand, trebuie sa se sublinieze c, astfel cum s-a statuat la punctul 120 din Hotirarea din
11 mai 2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ECHA are posibilitatea de a elabora propriile
criterii in vederea identificirii unei substante drept perturbator endocrin care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, in
arhitectura organelor si institutiilor Uniunii, aceastd agentie constituie entitatea centrald insdrcinata sa
asigure gestionarea eficientd printre altele a aspectelor stiintifice ale Regulamentului nr. 1907/2006 la
nivelul Uniunii [a se vedea considerentul (15) al acestui regulament]. In ceea ce priveste criteriile
pentru identificarea unei substante ca perturbator endocrin in sensul articolului 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006, ECHA poate nu numai sa elaboreze ea insasi astfel de criterii, ci poate
de asemenea sa se bazeze pe deplin in aceastd privintd pe criterii care au fost dezvoltate de alte
organisme stiintifice. Indiferent dacd creeaza propriile criterii sau dacd adera la criteriile elaborate de
alte organisme stiintifice, ECHA trebuie, in cadrul oricérei evaludri stiintifice, sa respecte principiile
excelentei, transparentei si independentei (a se vedea prin analogie Hotérarea din 11 septembrie 2002,
Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, EU:T:2002:209, punctul 172). La punctul 61 din Hotararea
din 23 ianuarie 2019, Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), Curtea a confirmat abordarea retinuta
de Tribunal la punctul 120 din Hotérarea din 11 mai 2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329).

In schimb, contrar a ceea ce invoci reclamanta, ECHA nu este obligatd si procedeze ea insisi la o
elaborare prealabila si nici la stabilirea in scris a asemenea criterii. Astfel, nicio dispozitie din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu prevede o obligatie precisa a ECHA de a formula orientéri
metodologice care si contina criterii care s permitd identificarea perturbatorilor endocrini in general
si cu atdt mai putin orientari metodologice care sa includa criteriile pentru evaluarea bisfenolului A in
special. In plus, trebuie si se observe ci, in Hotararea din 11 mai 2017, Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329), Tribunalul nu a statuat cad revenea ECHA sarcina de a elabora in scris criterii
stiintifice care sa permitd identificarea perturbatorilor care prezinta motive de ingrijorare deosebita. Pe
de alta parte, fiind sesizata cu un recurs formulat impotriva acestei hotérari, nici Curtea, la randul sdu,
nu a constatat o astfel de obligatie a ECHA (Hotérarea din 23 ianuarie 2019, Deza/ECHA, C-419/17 P,
EU:C:2019:52).

In plus, desigur, in temeiul articolului 5 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide (JO 2012, L 167, p. 1), Comisia trebuie sa adopte, cel tarziu
pand la 13 decembrie 2013, acte delegate care precizeaza criteriile stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care afecteaza sistemul endocrin. Totusi, acest articol nu impune ECHA o asemenea
obligatie.

In aceste conditii, al doilea aspect al primului motiv nu poate fi decat respins ca nefondat, precum si
primul motiv in ansamblu.
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3. Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe o incdlcare a principiilor securitdtii juridice si
protectiei increderii legitime ca urmare a faptului ca ECHA nu ar fi asteptat publicarea
rezultatelor programului Clarity-BPA

Prin intermediul celui de al treilea motiv, reclamanta sustine cd cel mai bun mod de a asigura
securitatea juridica ar fi fost in speta ca ECHA si astepte si sa ia in considerare publicarea rezultatelor
programului Clarity-BPA mentionat la punctul 2 de mai sus. In plus, potrivit reclamantei, intrucat nu a
tinut seama de toate informatiile relevante in vederea adoptarii deciziei atacate, desi ar fi aratat in mod
expres in decizia privind evaluarea cd aceastd luare in considerare era necesara, ECHA ar fi adus
atingere principiului protectiei increderii legitime.

In primul rand, potrivit reclamantei, decizia atacati ar plasa toti membrii sii intr-o situatie de
incertitudine juridicd, care nu ar putea fi clarificata atita timp cat rezultatele programului Clarity-BPA
nu vor fi comunicate. Conform reclamantei, dacéd acest program va aduce elemente de probd impotriva
includerii bisfenolului A in lista substantelor candidate, membrii sdi nu vor fi in méasura si prevada
ceea ce va face ECHA, intruciat Regulamentul nr. 1907/2006 nu ar prevedea o procedura formala
pentru retragerea unei substante — in spetd, a unei intrari — din lista substantelor candidate.

In al doilea rand, reclamanta arati ca s-ar fi putut astepta in mod legitim ca ECHA s ia in considerare
rezultatele programului Clarity-BPA pentru evaluarea proprietitilor bisfenolului A ca perturbator
endocrin. Adoptand decizia atacatd, desi studiul programului Clarity-BPA nu era inca publicat, ECHA
ar fi incalcat de asemenea principiul protectiei increderii legitime.

Astfel, primo, potrivit reclamantei, in decizia privind evaluarea (a se vedea punctul 4 de mai sus),
programul Clarity-BPA ar fi fost recunoscut ca fiind un studiu relevant in ceea ce priveste efectele
bisfenolului A, ca perturbator endocrin, asupra sanatatii umane. Prin urmare, ECHA nu ar fi tinut
seama de toate informatiile relevante in decizia atacatd, desi ar fi aratat in mod expres in decizia
privind evaluarea ca aceastd luare in considerare era necesard. Potrivit reclamantei, tinand seama de
aprecierile cuprinse in decizia privind evaluarea, ea s-ar fi putut astepta in mod legitim ca ECHA si
astepte rezultatele programului Clarity-BPA.

Secundo, ghidul realizat de ECHA intitulat ,Ghid pentru pregitirea unui dosar intocmit in
conformitate cu anexa XV pentru identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare
deosebita” (a se vedea anexa A.3 la cererea introductivd) ar preciza ca prima dintre cele cinci etape
care trebuie urmate de ECHA trebuia si constea in ,colectarea informatiilor relevante” si ulterior in
aprecierea acestora. Or, data fiind aceasta pozitie a ECHA cu privire la pregatirea unui dosar intocmit
in conformitate cu anexa XV, reclamanta considera ca putea si se astepte in mod legitim ca ECHA si
astepte rezultatele programului Clarity-BPA.

Tertio, la punctul 105 din cererea introductiva, reclamanta invoca urmatorul argument:

»,De asemenea, reclamanta se putea astepta in mod legitim, in temeiul nivelului de ingrijorare
echivalent, ca stabilirea unei concentratii sigure sa fie luatd in considerare. Intrucat nu a procedat
astfel, ECHA i-a inselat asteptarile.”

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

In primul rand, prin argumentul intemeiat pe o obligatie a ECHA de a astepta, inainte de a adopta o
decizie referitoare la identificarea bisfenolului A ca perturbator endocrin care prezinta motive de
ingrijorare deosebita in sensul articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, ca rezultatele
programului Clarity-BPA sa fie publicate, reclamanta incearca sd obtind o protectie juridica mai mare
decat cea care rezulta din principiul securitatii juridice. Astfel, acest principiu nu impune ca o
institutie a Uniunii s& astepte elaborarea unui anumit studiu stiintific inainte de a adopta o decizie.
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Argumentul reclamantei potrivit caruia, in esenta, in cazul in care rezultatele programului Clarity-BPA
»nu ar justifica [includerea] bisfenolului A [in] lista substantelor candidate”, membrii reclamantei nu
vor fi in masura sa prevadd ceea ce va face ECHA, intrucat Regulamentul nr. 1907/2006 nu prevede o
procedura formald pentru retragerea unei substante din lista substantelor candidate (a se vedea
punctul 157 de mai sus), trebuie sa fie respins.

Astfel cum a aratat in mod intemeiat ECHA, in general, toate deciziile pot fi reexaminate ulterior in
functie de noile informatii disponibile, fard ca existenta unei dispozitii previazute in mod expres
intr-un act de drept derivat sa fie necesara. Or, nu se poate considera ci o decizie care este retrasa in
urma unei reexaminari interne era, la data adoptirii sale, contrara principiului securitatii juridice, astfel
cum este definit in jurisprudenta (a se vedea punctul 138 de mai sus). Posibilitatea ca, la o datd
ulterioard, sa apara informatii care repun in discutie temeinicia unui act al Uniunii poate, desigur, sa
constituie punctul de plecare al reflectiilor cu privire la oportunitatea de a mentine acest act incepand
de la data ulterioara mentionata. Aceastd posibilitate nu repune totusi in discutie raspunsul care
trebuie dat la intrebarea daci efectele actului mentionat erau previzibile. In sfarsit, faptul ca
regulamentul nu prevede o procedurd formald pentru radierea unei substante de pe lista substantelor
candidate nu impiedicd ECHA sa adopte o decizie potrivit articolului 59 alineatul (8) din Regulamentul
nr. 1907/2006 in cazul in care, la un moment dat, dovezile sunt suficiente si, prin urmare, conditiile
prevazute la articolul 57 litera (f) din acest regulament sunt indeplinite. Daca ar trebui si se considere
cd lipsa unei norme exprese care sa permita ECHA sd retragd o substantd din lista substantelor
candidate impiedica efectiv includerea unei substante in aceasta lista, atunci ECHA nu ar fi niciodata
in masura sa efectueze o astfel de includere.

In al doilea rand, in ceea ce priveste pretinsa incilcare a principiului protectiei increderii legitime,
rezultad dintr-o jurisprudenta constanta ca dreptul de a se prevala de acest principiu se extinde la orice
justitiabil care a fost determinat de o institutie a Uniunii sa nutreasca sperante intemeiate si cd nu se
poate invoca incalcarea acestui principiu in cazul in care administratia nu a furnizat asigurari precise
(a se vedea Hotarérea din 11 mai 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punctul 137 si
jurisprudenta citatd). Constituie asigurari de naturd sa dea nastere unor asemenea sperante, indiferent
de forma in care sunt comunicate, informatii precise, neconditionate, concordante si emise de surse
autorizate si de incredere (a se vedea Hotararea din 14 martie 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle,
C-545/11, EU:C:2013:169, punctul 25 si jurisprudenta citatd).

In speta, reclamanta nu a adus dovada ci ea sau unul dintre membrii sii a primit asigurari precise,
neconditionate si coerente de la ECHA sau de la alte surse de incredere potrivit carora rezultatele
programului Clarity-BPA vor fi luate in considerare fira indoiald la adoptarea deciziei atacate.

Primo, aprecierile efectuate de ECHA in cadrul deciziei privind evaluarea, astfel cum sunt mentionate
la punctul 4 de mai sus, nu pot fi intelese in sensul ca ECHA a oferit asigurari neconditionate privind
luarea in considerare a programului Clarity-BPA. Observatia cuprinsa in aceasta decizie potrivit céreia
necesitatea de a obtine informatii suplimentare — din partea industriei in cadrul procedurii de
evaluare — putea depinde de rezultatul programului Clarity-BPA este un considerent formulat de
ECHA, care nu este destinat nici sd oblige autoritatea competenta insdrcinatd cu evaluarea
bisfenolului A si nici sa anunte care vor fi elementele care trebuie luate in considerare la identificarea
bisfenolului A ca perturbator endocrin care prezintda motive de ingrijorare deosebita. Prin urmare,
aceastd observatie nu era o asigurare neconditionatd in care reclamanta sau unul dintre membrii séi ar
fi putut avea incredere in mod legitim.

In plus, chiar daci trebuia si se constate ci era vorba despre un element in care reclamanta sau unul
dintre membrii sédi ar fi putut avea incredere, nu este mai putin adevarat ca observatia in discutie nu
putea avea incidentd decit in cadrul procedurii de adoptare a deciziei de evaluare in temeiul
articolului 46 din Regulamentul nr. 1907/2006. In schimb, aceasta nu are nicio incidentd asupra
aprecierii aspectului dacé exista suficiente informatii pentru a ajunge la o concluzie viabila in ceea ce
priveste proprietatile bisfenolului A ca perturbator endocrin care atinge nivelul de ingrijorare
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mentionat la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Astfel, procedura de evaluare a unei
substante mentionate la articolele 44-48 din Regulamentul nr. 1907/2006 si procedura de identificare a
unei substante ca substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd mentionata la articolele 57
si 59 din acest regulament urmaresc obiective diferite si prevad termene diferite. Din Regulamentul
nr. 1907/2006 nu rezulta nicidecum ca legiuitorul a urmarit sa subordoneze procedura de identificare
a unei substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, in sensul articolului 59 din regulamentul
mentionat, procedurii de evaluare, care poate fi realizatd pe baza dosarului prezentat de un declarant in
cadrul inregistririi unei substante (a se vedea in acest sens Hotararea din 30 aprilie 2015, Hitachi
Chemical Europe si altii/ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, punctele 63 si 107 si jurisprudenta citatd).
Prin urmare, aprecierile efectuate doar in scopul procedurii de evaluare nu pot fi considerate de la
bun inceput ca fiind o asigurare precisd si neconditionatd furnizata in cadrul procedurii de identificare
a unei substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita.

In sfarsit, nu este exclus ca programul Clarity-BPA si nu fie ultima etapi a dezbaterii privind
posibilitatea ca bisfenolul A sa afecteze sistemul endocrin. De fapt, va exista probabil intotdeauna un
studiu cu privire la o substanti examinatd in temeiul uneia dintre literele articolului 57 din
Regulamentul nr. 1907/2006 potrivit procedurii mentionate la articolul 59 din acest regulament in
curs sau pe punctul de a incepe. Daca ECHA ar trebui sd astepte finalizarea tuturor studiilor efectuate
in legaturd cu o anumita substantd, nicio substantd nu ar putea fi niciodata identificata ca substanta
care prezinta motive de ingrijorare deosebitd, ceea ce ar fi contrar obiectivului acestui regulament,
care este de a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a mediului (Hotarérea din
30 aprilie 2015, Hitachi Chemical Europe si altii/ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, punctul 112).

Secundo, in ceea ce priveste argumentul reclamantei referitor la relevanta orientarilor privind
intocmirea unui dosar in conformitate cu anexa XV la Regulamentul nr. 1907/2006, este suficient sa
se arate ca, astfel cum a ardtat in mod intemeiat ECHA, necesitatea de ,a colecta informatii
relevante”, astfel cum se indicd in ,Ghidul [ECHA] pentru pregatirea unui dosar intocmit in
conformitate cu anexa XV pentru identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare
deosebita”, nu poate fi interpretata ca fiind o asigurare precisa si neconditionata ca un studiu sau un
program de cercetare specific va fi asteptat. In aceastda privint, acest ghid descrie cel mult doar
responsabilititile care revin ECHA in temeiul obligatiei sale de diligentd in general si in temeiul
Regulamentului nr. 1907/2006 in special.

Tertio, in masura in care reclamanta reproseaza ECHA faptul ca ,i-a inselat asteptarile” prin faptul ca a
omis sa ia in considerare ,stabilirea unei concentratii sigure” a bisfenolului A in amestecuri sau in
articole (a se vedea punctul 161 de mai sus), trebuie si se constate cd problematica nivelului
concentratiei de bisfenol A acceptabil nu constituie in sine un element in care reclamanta sau unul
dintre membrii sai puteau avea incredere legitima in sensul jurisprudentei mentionate la punctul 166
de mai sus. Astfel, in niciun moment ECHA nu a indicat reclamantei sau unuia dintre membrii sai,
sub forma unei asigurdri precise si neconditionate, ca decizia de identificare a bisfenolului A ca
perturbator endocrin care indeplineste conditiile prevazute la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 se va intemeia pe luarea in considerare a unui anumit nivel al concentratiei acestei
substante in amestecuri sau in articole.

Avand in vedere tot ceea ce precedd, al treilea motiv trebuie respins.

4. Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe o incdlcare a articolului 59 alineatul (8) din
Regulamentul nr. 1907/2006 coroborat cu articolul 57 litera (f) din acesta din urmd

Potrivit reclamantei, ECHA a incalcat articolul 59 alineatul (8) din Regulamentul nr. 1907/2006
coroborat cu articolul 57 litera (f) din acelasi regulament, in masura in care a identificat bisfenolul A
ca perturbator endocrin care prezinta motive de ingrijorare deosebitd pe baza criteriilor mentionate la
acest articol 57 litera (f), desi bisfenolul A a fost deja identificat inainte ca substanti care prezinta
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motive de ingrijorare deosebita din cauza proprietatilor intrinsece, precum cele mentionate la
articolul 57 litera (c) din acelasi regulament. In opinia sa, fiecare dintre riscurile identificate potrivit
criteriilor prevazute la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 ar putea fi tratat in
mod corect prin identificarea in functie de diferitele criterii enumerate la articolul 57 mentionat. In
schimb, articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 ar fi o exceptie: ca dispozitie
»atotcuprinziatoare”, aceasta ar include toate celelalte substante care nu indeplinesc criteriile prevazute
la articolul 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament, dar pentru care exista elemente de proba stiintifice
care atestd probabile efecte grave asupra sanatatii umane, care suscita un nivel de ingrijorare echivalent
cu cel pentru substantele enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006.
Astfel, potrivit reclamantei, legiuitorul a prevazut la articolul 57 litera (f) din Regulamentul
nr. 1907/2006 in scopul specific de a trata orice substanta care prezintd motive de ingrijorare care nu
a fost deja identificata ca atare in temeiul articolului 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament. In aceste
conditii, potrivit reclamantei, in cazul in care o substanti a fost identificatd deja ca substanta care
prezinta motive de ingrijorare deosebitd in temeiul articolului 57 literele (a)-(e), aceasta nu poate fi
identificata ca substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebitd a doua oard in temeiul
articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006.

Acest lucru ar decurge in mod clar din modul de redactare a articolului 57, precum si din descrierea
domeniului de aplicare al articolului 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 care figureaza la
punctele 24 si 26 din Hotdrarea din 15 martie 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). In
plus, potrivit reclamantei, dacé ar trebui si se concluzioneze ca o substanta poate fi identificatd atat ca
substantd care indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 litera (f), cat si ca substanta care
indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006, acest
lucru ar insemna cd ,dovezile stiintifice” care au servit deja la sustinerea faptului ca substanta
mentionata poate avea efecte grave asupra sinatitii umane potrivit unuia dintre criteriile prevazute la
articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 ar fi de asemenea utilizate in sustinerea
criteriului prevazut la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006. Ar fi vorba despre un caz
de ,dublid contabilizare” a dovezilor stiintifice. Acest lucru ar insemna ca efectele substantei nu suscita
un nivel de ingrijorare ,echivalent”, astfel cum impun dispozitiile articolului 57 litera (f), ci un nivel de
ingrijorare ,identic”. Or, o astfel de cerinti nu ar fi fost previzuta in mod clar de legiuitor. In realitate,
cerinta privind un nivel de ingrijorare ,echivalent”, astfel cum este mentionata la articolul 57 litera (f)
din Regulamentul nr. 1907/2006, ar evidentia faptul ca ,temeiul” identificarii in conformitate cu
aceasta dispozitie ar trebui sa fie diferit de ,temeiul” identificarii in conformitate cu unul dintre
criteriile mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament.

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

Ca raspuns la al patrulea motiv, trebuie sa se arate cd, la punctul 39 din Hotararea din 23 ianuarie
2019, Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), care privea de asemenea modificarea unei intrari
existente in lista substantelor candidate prin adaugarea unei mentiuni care vizeaza articolul 57
litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, Curtea a precizat cd ECHA era abilitata sa completeze
intrarile existente in lista substantelor candidate cu noi motive in sensul articolului 57 din
Regulamentul nr. 1907/2006.

Celelalte argumente invocate de reclamantd nu pot repune in discutie aceastd concluzie. Aceste
argumente trebuie respinse toate ca neintemeiate.

In primul rand, fird si fie necesari o pronuntare in mod general cu privire la problema privind
substantele pentru care articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 ar putea fi considerat o
»dispozitie atotcuprinzatoare”, trebuie sa se constate cd rationamentul reclamantei nu poate, in niciun
caz, si fie admis in privinta perturbatorilor endocrini care prezinti motive de ingrijorare deosebiti. In
misura in care mentioneazd aceste ultime substante, articolul 57 litera (f) din Regulamentul

32 ECLL:EU:T:2019:639


http:deosebit�.�n

180

181

182

183

184

HOTARAREA DIN 20.9.2019 — Cauza T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

nr. 1907/2006 este singura dispozitie din acest regulament in acest sens. In ceea ce priveste
perturbatorii endocrini care prezinta motive de ingrijorare deosebitd, articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 nu are caracterul unei ,dispozitii atotcuprinzatoare”.

In al doilea rand, afirmatia potrivit cireia legiuitorul ar fi previzut aceasti dispozitie in ,scopul specific”
de a trata orice substanta care prezinta motive de ingrijorare care nu a fost deja identificata ca atare in
temeiul articolului 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament nu are niciun fundament. Contrar celor
pretinse de reclamantd, nu reiese din articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 ca aceasti
dispozitie ar trebui sa acopere doar substantele care nu indeplinesc niciunul dintre criteriile prevazute
la articolul 57 literele (a)-(e) din regulamentul mentionat.

In al treilea rand, faptul de a putea identifica o substanti ca indeplinind atat criteriile previzute la
articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006, céat si criteriile prevazute la articolul 57
literele (a)-(e) din acelasi regulament poate conduce, desigur, la situatia in care diferitele proceduri de
identificare se intemeiaza, partial, pe aceleasi dovezi stiintifice in ceea ce priveste efectele asupra
sdnatatii umane.

Cu toate acestea, contrar sustinerilor reclamantei, acest lucru nu inseamna cd evaluarea ECHA ar
urmiri un nivel de ingrijorare ,identic”, spre deosebire de un nivel de ingrijorare ,echivalent”. In orice
caz, faptul ca un perturbator endocrin suscita un nivel de ingrijorare ,identic” cu cel suscitat de una
dintre substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebitd mentionate la articolul 57
literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 nu exclude aplicarea articolului 57 litera (f) din
regulamentul mentionat. Dimpotrivd, identificarea ca substantd care prezinta motive de ingrijorare
deosebitd se justifica cu atat mai mult daca o substanta suscita un nivel de ingrijorare ,identic” cu cel
suscitat de una dintre substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita mentionate la
articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006. Interpretarea pe care reclamanta o da
acestei dispozitii provine dintr-un formalism care este in contradictie cu obiectivul urmarit de
Regulamentul nr. 1907/2006, care consta, potrivit articolului 1 alineatul (1) din acesta, in a se asigura
un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului.

In plus, reclamanta interpreteaza in mod eronat punctele 24 si 26 din Hotararea din 15 martie 2017,
Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Astfel cum a aritat in mod intemeiat ECHA, existd o
diferenta majora intre, pe de o parte, a afirma, astfel cum a procedat Curtea la punctul 24 din
Hotararea din 15 martie 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207), ca articolul 57 litera (f) din
Regulamentul nr. 1907/2006 ,vizeaza toate celelalte substante care nu indeplinesc niciunul dintre
criteriile anterioare, dar «pentru care exista dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra
sanatatii umane si a mediului, care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la literele (a)-(e) si care sunt identificate individual, de la caz la caz, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 59»”, si, pe de altd parte, a pretinde cd numai
substantele care nu indeplinesc niciunul dintre criteriile enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din
Regulamentul nr. 1907/2006 pot intra sub incidenta articolului mentionat 57 litera (f).

Observatia retinutd la punctul 24 din Hotararea din 15 martie 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) trebuie si fie inteleasd ca o simpla descriere — de altfel, destul de sumara — a
economiei generale a articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006, care nu a fost facuta in raport cu
problema daca este posibil in general, pentru ECHA, si completeze o intrare existentd in lista
substantelor candidate cu proprietiti periculoase in temeiul altor motive mentionate la articolul
mentionat 57 literele (a)-(f). Cu alte cuvinte, Curtea a aritat doar cd substantele care nu indeplinesc
niciunul dintre criteriile enumerate la articolul 57 literele (a)-(e) din Regulamentul nr. 1907/2006 pot
totusi sd intre sub incidenta articolului mentionat 57 litera (f), fard a face sd depinda aplicabilitatea
acestei dispozitii de faptul ca nu sunt indeplinite criteriile mentionate la articolul 57 literele (a)-(e) din
acelasi regulament. Dimpotriva, in esentd, aceastd hotarare confirmd faptul cd substantele mentionate
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la articolul 57 litera (f) din Regulamentul nr. 1907/2006 fac parte intr-adevar dintr-o categorie deschisé
care urmareste sia acopere proprietatile periculoase ale substantelor care nu intrd sub incidenta
articolului 57 literele (a)-(e) din acelasi regulament.

In aceste conditii, al patrulea motiv trebuie respins ca nefondat.

5. Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe o incdlcare a articolului 2 alineatul (8) litera (b)
din Regulamentul nr. 1907/2006

In cadrul celui de al cincilea motiv, reclamanta arata ci decizia atacati incalci articolul 2 alineatul (8)
litera (b) din Regulamentul nr. 1907/2006, intrucat bisfenolul A ar fi in principal fabricat si utilizat pe
teritoriul Uniunii ca ,intermediar” (a se vedea punctul 1 de mai sus), in conditiile in care ,utilizarile
intermediare” ar fi exceptate de la titlul VII din regulamentul mentionat in ansamblu si, prin urmare,
nu ar intra nici in domeniul de aplicare al articolelor 57 si 59 din regulament si nici in cel al
procedurii de autorizare.

In opinia reclamantei, in primul rand, potrivit termenilor clari ai articolului 2 alineatul (8) litera (b) din
Regulamentul nr. 1907/2006, intermediarii izolati ar fi exceptati de la titlul VII din acesta din urma in
intregime, fara nicio exceptie, si, prin urmare, ar fi exceptati de asemenea de la aplicarea articolelor 57
si 59, care fac parte din titlul VII din regulamentul mentionat. Formularea articolului 2 alineatul (8)
litera (b) din regulamentul in cauza ar contrasta in mod clar in special cu cea a articolului 2
alineatul (8) litera (a) din acest regulament, care ar excepta intermediarii de la capitolul 1 al titlului II,
»Cu exceptia articolelor 8 si 9”.

In al doilea rand, titlul articolului 57 din Regulamentul nr. 1907/2006, ,Substante care trebuie incluse
in anexa XIV”, arati, in opinia reclamantei, cd includerea unei substante in lista substantelor
candidate nu este un proces autonom, ci doar prima etapa spre includerea acestei substante in
anexa XIV la acest regulament. Aceastd apreciere ar fi confirmata de interpretarea textului articolului
59 din Regulamentul nr. 1907/2006, care ar preciza ca articolul mentionat s-ar aplica ,in scopul
identificarii substantelor care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57 si al intocmirii unei liste
a substantelor candidate la o eventuald includere in anexa XIV”. Utilizarea cuvantului ,eventuald”
indica, in opinia reclamantei, ca includerea unei substante in lista substantelor candidate ar conduce
la includerea sa in anexa XIV la Regulamentul nr. 1907/2006.

In al treilea rand, o serie de dispozitii ar demonstra ci, in cadrul sistemului de evaluare a substantelor
si de autorizare a utilizarilor acestor substante, astfel cum este stabilit de Regulamentul nr. 1907/2006,
intermediarii ar avea o ,natura speciald”. Ar fi vorba in aceastd privintd de o categorie speciald de
»substante”, ceea ce ar insemna, pe de alta parte, cd dispozitiile Regulamentului nr. 1907/2006 care fac
referire la ,intermediari” nu ar trebui si fie aplicate sau intelese ca raportindu-se la ,utilizari”. ,Natura
speciald” a intermediarilor ar fi recunoscuté in considerentul (41) al Regulamentului nr. 1907/2006 si ar
rezulta implicit, dar in mod necesar, din cerintele privind inregistrarea acestor substante, astfel cum
sunt prevazute la articolele 17-19 din acelasi regulament. Potrivit reclamantei, daca legiuitorul ar fi
considerat ca exceptarea intermediarilor de la intreg titlul VII nu permitea atingerea unui nivel ridicat
de protectie pentru ca intermediarii nu puteau fi identificati in conformitate cu articolul 59 din
Regulamentul nr. 1907/2006, ar fi aplicat exceptarii prevazute la articolul 2 alineatul (8) litera (b) din
Regulamentul nr. 1907/2006 un corectiv comparabil cu cel pe care l-ar constitui referirea la ,conditii
strict controlate” care figureaza la articolul 17 alineatul (3) si la articolul 18 alineatul (4) din acest
regulamentul. Intrucat nu a aplicat un astfel de corectiv, legiuitorul ar fi urmarit in mod clar, potrivit
reclamantei, ca toti intermediarii sa fie exceptati de la intreg titlul VII, fara exceptii si fara conditii
speciale.

ECHA, sustinuta de Republica Franceza si de ClientEarth, contestd aceste argumente.
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Cu titlu introductiv, trebuie sa se sublinieze cd bisfenolul A este utilizat atit ca intermediar, cat si in
scopuri neintermediare si ca decizia atacati nu distinge intre aceste diferite tipuri de utilizare. In
cadrul celui de al cincilea motiv, reclamanta vizeaza o anulare a deciziei atacate avand in vedere aceste
doua tipuri de utilizari, desi argumentele sale se intemeiazd in esentd numai pe teza potrivit careia
utilizarile intermediare ar fi exceptate de la titlul VII din Regulamentul nr. 1907/2006. In schimb, nu
este prezentat niciun argument in ceea ce priveste utilizdrile neintermediare ale bisfenolului A. Rezulta
cd, in masura in care vizeazd utilizarile neintermediare ale acestei substante si in lipsa unor argumente
specifice in raport cu acest tip de utilizare, cel de al cincilea motiv trebuie respins de la bun inceput ca
inoperant.

In ceea ce priveste utilizirile intermediare ale bisfenolului A, trebuie amintit ci, potrivit articolului 2
alineatul (8) litera (b) din Regulamentul nr. 1907/2006, ,intermediarii izolati la locul de productie sau
intermediarii transportati sunt exceptati de la titlul VII”.

In primul rand, in ceea ce priveste, in special, termenul ,intermediar”, trebuie si se arate ci, in
Regulamentul nr. 1907/2006, acest termen este utilizat ca substantiv pentru a identifica anumite
substante care, ca urmare a utilizérii lor, beneficiaza, in anumite conditii, de un regim derogatoriu,
caracterizat printr-o reducere a anumitor obligatii previzute de regulamentul respectiv. In
conformitate cu definitia prevazuta la articolul 3 punctul 15 din Regulamentul nr. 1907/2006, termenul
sintermediar” este aplicabil unei substante produse si consumate in vederea transformadrii sale intr-o
altd substantd prin intermediul unui proces chimic denumit ,sintezd” (Hotédrarea din 25 octombrie
2017, PPG si SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, punctele 30 si 31). Din aceastd definitie de
intermediar rezultd cd o substantd va fi incadratd sau nu ca intermediar in functie de obiectivul
urmdrit prin producerea si utilizarea ei (Hotérarea din 25 septembrie 2015, PPG si SNF/ECHA,
T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, punctul 66). In pofida modului de a face referire la un ,intermediar”
ca si cum ar fi un anumit tip de substante, contrar a ceea ce invocd reclamanta, atunci cand
Regulamentul nr. 1907/2006 mentioneaza un ,intermediar”, acesta nu se referd la o substantd de o
ynhaturd speciald”, ci la un anumit tip de utilizare a unei substante. Prin urmare, un anumit tip de
utilizare a substantelor este privilegiat printre altele la articolul 17 alineatul (3) si la articolul 18
alineatul (4) din regulamentul mentionat.

In plus, articolul 3 punctul 15 din acelasi regulament imparte utilizirile unei substante in scopuri
sintermediare” in trei categorii. Prima, cea a ,intermediarului neizolat”, priveste intermediarul care nu
este scos in mod intentionat din echipamentul in care face obiectul unei sinteze. Regulamentul
nr. 1907/2006 nu este aplicabil acestei prime categorii de utilizare a substantelor, in temeiul articolului
2 alineatul (1) litera (c) din acest regulament. A doua categorie, numité ,intermediar izolat la locul de
producere”, este aplicabild oricarei substante intermediare a carei producere si sintezd se desfisoard in
acelasi loc. A treia categorie, numitd ,intermediar izolat transportat” priveste orice substanta utilizata
ca intermediar, care este transportatd dintr-un loc in altul. Aceste ultime doua categorii de utilizari ca
intermediari sunt exceptate de la titlul VII din regulamentul mentionat, in temeiul articolului 2
alineatul (8) litera (b) din acesta (Hotararea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA, C-650/15 P,
EU:C:2017:802, punctul 32).

In spets, este cert ci bisfenolul A este utilizat in principal ca intermediar izolat la locul de producere
sau ca intermediar izolat transportat.

In al doilea rand, in ceea ce priveste problema privind domeniul de aplicare exact al exceptarii
prevazute la articolul 2 alineatul (8) litera (b) din Regulamentul nr. 1907/2006, este necesar si se arate
ca, la punctul 59 din Hotardrea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), Curtea a aritat in esentd ca ,[i]nterpretatd literal [...], aceastd din urma dispozitie ar
trebui sd conduca la a se considera ca orice substanta utilizata ca intermediar izolat la locul de
productie sau ca intermediar izolat transportat este, pentru acest motiv, exceptatd automat de la
ansamblul dispozitiilor din titlul VII al Regulamentului [nr. 1907/2006]”, cd ,[o] asemenea substanta
nu ar face, astfel, obiectul procedurii de identificare prevazute la articolul 59 din acest regulament,
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chiar daci, din cauza proprietitilor sale intrinsece, aceasta substantd ar intra sub incidenta articolului
57 din regulamentul mentionat si ar trebui, in consecintd, sa se considere cd prezintd motive de
ingrijorare deosebitd” si cd ,[p]rocedura de autorizare reglementatd de capitolele 2 si 3 din titlul VII
din acelasi regulament ar fi in acest caz de asemenea inaplicabila unei astfel de substante”.

Cu toate acestea, tindnd seama de interpretarea intemeiatd pe obiectivul Regulamentului nr. 1907/2006,
astfel cum este mentionat la articolul 1 si in considerentele (69) si (70) al acestuia din urmd, Curtea a
ardtat, la punctul 62 din Hotirdrea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), cd ,exceptarea prevazuta la articolul 2 alineatul (8) litera (b) din Regulamentul
[nr. 1907/2006] priveste doar procedura de autorizare prevazuta in capitolele 2 si 3 din titlul VII din
acest regulament”.

Din cuprinsul punctului 63 din Hotédrarea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), rezultda ca ,[i]n schimb, aceastd exceptare este inaplicabila dispozitiilor din titlul VII
din Regulamentul [nr. 1907/2006] care reglementeaza substantele in functie de proprietatile lor
intrinsece. Articolul 2 alineatul (8) litera (b) din acest regulament nu se opune, asadar, ca o substanti
sa poata fi identificata ca prezentind motive de ingrijorare deosebita pe baza criteriilor prevazute la
articolul 57 din regulamentul respectiv, chiar dacd aceasta nu ar fi utilizata decéat ca intermediar izolat
la locul de productie sau ca intermediar izolat transportat”.

In spets, tinand seama de interpretarea pe care Curtea a dat-o articolului 2 alineatul (8) litera (b) din
Regulamentul nr. 1907/2006 in Hotararea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), ECHA a aplicat, in mod intemeiat, articolul 59 din acest regulament pentru a
fundamenta decizia atacata.

In aceste conditii, fird si fie necesar si se abordeze, pe rand, celelalte argumente ale reclamantei
mentionate la punctele 187-189 de mai sus, trebuie sd se respingd al cincilea motiv, in parte, ca
inoperant (a se vedea punctul 191 de mai sus) si, in parte, ca nefondat (a se vedea punctele 192-199
de mai sus).

6. Cu privire la al saselea motiv, intemeiat pe incdlcarea principiului proportionalitdtii

In cadrul celui de al saselea motiv, reclamanta arati ci decizia atacati depaseste limitele a ceea ce este
adecvat si necesar pentru realizarea obiectivelor urmarite de titlul VII din Regulamentul nr. 1907/2006
si nu constituie masura cea mai putin constrangéitoare dintre cele aflate la dispozitia ECHA.

In primul rand, reclamanta sustine ci din obiectivele mentionate in considerentul (69) al
Regulamentului nr. 1907/2006 rezultd ca procedura de identificare prevazuta la articolele 57 si 59 din
acest regulament a fost conceputd pentru a contribui la garantarea acordarii unei atentii speciale
substantelor care prezintd cele mai mari riscuri, si anume substantelor care prezintd motive de
ingrijorare deosebita. Or, ca urmare a faptului ca substantele intermediare ar fi consumate in cadrul
sintezei (a se vedea articolul 3 punctul 15 din Regulamentul nr. 1907/2006), acestea din urma ar
prezenta un risc mult mai redus decit alte substante. In plus, in opinia reclamantei, procedura de
identificare prevazuta la articolele 57 si 59 din Regulamentul nr. 1907/2006 urmareste un obiectiv clar,
care ar fi cel al includerii in anexa XIV la acest regulament. Or, potrivit reclamantei, includerea
utilizarilor intermediare ale bisfenolului A in lista substantelor candidate nu va contribui in niciun fel
la includerea bisfenolului A in anexa XIV mentionati. In aceste conditii, includerea bisfenolului A in
lista substantelor candidate ar fi inadecvata. In sfarsit, in opinia reclamantei, includerea bisfenolului A
in lista substantelor candidate este si mai putin adecvatd pentru a atinge obiectivele titlului VII din
Regulamentul nr. 1907/2006, din moment ce una dintre utilizdrile neintermediare ale bisfenolului A,
si anume utilizarea sa la fabricarea hartiei termice, ar face deja obiectul unor restrictii in temeiul
Regulamentului nr. 1907/2006.
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In al doilea rand, potrivit reclamantei, ECHA avea de ales intre diferite masuri si ar fi putut actiona
astfel incat sia evite orice confuzie si sa atenueze efectele utilizdrii legale a bisfenolului A ca
intermediar dupa includerea acestuia din urmai in lista substantelor candidate. In special, in opinia
reclamantei, ECHA ar fi putut sa includa bisfenolul A in lista substantelor candidate ca substanta care
prezintd motive de ingrijorare deosebita, indicaind in mod expres ca aceastd identificare si aceasta
includere nu se aplicd in masura in care bisfenolul A corespunde definitiei de ,intermediar”. Potrivit
reclamantei, aceastd masura ar fi fost intemeiata din punct de vedere juridic si mai putin
constrangatoare decat decizia atacata, intrucat ar fi conciliat exceptirile acordate pentru utilizérile
intermediare la articolul 2 alineatul (8) litera (b) din Regulamentul nr. 1907/2006 si identificarea
utilizérilor neintermediare in temeiul articolului 59 din acelasi regulament. Astfel, in opinia sa, aceasta
solutie ar fi permis includerea substantelor utilizate atat ca intermediari, cét si ca neintermediari in lista
substantelor candidate, respectdnd in acelasi timp dispozitiile articolului 2 alineatul (8) litera (b) din
regulamentul mentionat, precizdnd ca includerea in aceasta lista nu se aplica bisfenolului A utilizat ca
sintermediar” si asigurdnd in acelasi timp o mai mare securitate juridicd in ceea ce priveste problema
necesitatii, pentru utilizérile intermediare, de a se depune o cerere de autorizare in temeiul articolului
60 din Regulamentul nr. 1907/2006.

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

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ci principiul proportionalititii care este prevazut la articolul 5
alineatul (4) TUE si care face parte din principiile generale ale dreptului Uniunii impune, potrivit unei
jurisprudente constante, ca actele institutiilor sa nu depéaseasca limitele a ceea ce este adecvat si
necesar pentru a atinge obiectivul urmarit, fiind stabilit ca, atunci cand este posibila alegerea intre mai
multe mésuri adecvate, trebuie si se recurga la cea mai putin constrangatoare (a se vedea Hotararea
din 21 iulie 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punctul 124 si jurisprudenta citata).

In primul rand, in ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia ,substantele intermediare” sunt
consumate in cadrul sintezei si, prin urmare, prezintd un risc mult mai redus decat alte substante (a
se vedea punctul 202 de mai sus), este necesar sd se constate ci reclamanta pleaca de la o premisa
eronata. Astfel, dupd cum s-a aritat deja la punctul 193 de mai sus, in pofida faptului cd regulamentul
se referd, in unele dintre dispozitiile sale, la ,intermediare” ca si cum ar fi un anumit tip de substante,
el vizeaza mai degraba un anumit tip de utilizare a anumite substante, si anume utilizarea anumitor
substante in scopuri intermediare.

In aceste conditii, este necesar si se constate ci, contrar sustinerilor reclamantei, simplul fapt ci
bisfenolul A nu este utilizat decat rareori in scopuri neintermediare nu face includerea acestei
substante in lista substantelor candidate inadecvate. Astfel, identificarea unei substante ca substanta
care indeplineste criteriile prevazute la articolul 57 din Regulamentul nr. 1907/2006 se face in
principal pe baza proprietatilor intrinsece ale acestei substante si, prin urmare, independent de
problema privind utilizérile care ar putea fi luate in considerare la momentul includerii in anexa XIV
la acest regulament sau la momentul acordarii unei autorizatii in temeiul articolului 60 alineatul (2) sau
(4) din acest regulament.

In plus, este necesar sa se constate ci includerea bisfenolului A in lista substantelor candidate este
adecvatd pentru atingerea obiectivului vizat de dispozitiile Regulamentului nr. 1907/2006 privind
obtinerea de informatii, precum articolul 31 din acest regulament.

In sfarsit, chiar presupunand ci masurile de restrictionare sunt de asemenea adecvate pentru atingerea
obiectivului Regulamentului nr. 1907/2006, aceasta nu inseamnd c& restrictiile si identificarea
substantelor ca fiind substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita se exclud reciproc. Astfel,
jurisprudenta a confirmat deja cd simplul fapt cd o substanta este inclusa in lista substantelor candidate
nu impiedicd supunerea acestei substante unor restrictii (a se vedea in acest sens Hotararea din
25 septembrie 2015, PPG si SNF/ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, punctele 90 si 91).
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In al doilea rand, in ceea ce priveste argumentul prin care se urmireste si se demonstreze o incilcare a
principiului proportionalititii ca urmare a faptului cd nu exista o mentiune, in lista substantelor
candidate, privind utilizérile intermediare ale unei substante care poate fi folositd atat in scopuri
intermediare, cat si in scopuri neintermediare, este necesar sa se constate ca acesta a fost invocat si in
cauza in care s-a pronuntat Hotérarea din 25 octombrie 2017, PPG si SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802).

Cu privire la acest argument, Curtea a aratat, la punctul 79 din Hotéréarea din 25 octombrie 2017, PPG
si SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), cid o masura de ,a insoti inscrierea unei substante pe lista
substantelor candidate la o eventuala includere in anexa XIV la regulamentul respectiv de o mentiune
care precizeazd ca aceasta inscriere este fard incidentd asupra utilizdrilor exceptate in temeiul
articolului 2 alineatul (8) litera (b) din acelasi regulament” ar fi ,lipsitd de orice pertinentd in scopul
aplicérii principiului proportionalitatii”.

In plus, trebuie si se sublinieze ci o mentiune potrivit cireia includerea unei substante in lista
substantelor candidate nu priveste utilizdrile intermediare, precum cea dorita de reclamantd, ar putea
crea o confuzie in ceea ce priveste aspectul daca obligatiile de informare care rezulta din includerea in
lista substantelor candidate sunt aplicabile chiar si in cazul unei utilizéri intermediare.

Avand in vedere toate cele de mai sus, al saselea motiv trebuie respins ca nefondat.

B. Cu privire la noile elemente de proba

In cererea sa privind depunerea proiectului de raport al programului Clarity-BPA mentionat la
punctul 25 de mai sus ca nou element de proba, reclamanta arata ca acest element prezintd o mare
importanta in sustinerea mai multor motive ale cererii introductive. Mai precis, potrivit afirmatiilor
reclamantei, acesta este menit sd sustina motivele intemeiate pe o incalcare a principiilor securitatii
juridice si protectiei increderii legitime prin neexaminarea studiului in curs al programului Clarity-BPA
(al treilea motiv), precum si pe existenta unei erori vadite de apreciere si pe neindeplinirea, de catre
ECHA, a obligatiei de diligenta prin neluarea in considerare a faptului ca studiul programului
Clarity-BPA era in curs (al doilea motiv).

Potrivit articolului 85 alineatul (3) din Regulamentul de procedurd, cu titlu exceptional, partile
principale mai pot depune sau propune probe inainte de inchiderea fazei orale a procedurii sau
inainte de decizia Tribunalului de a se pronunta fard parcurgerea fazei orale a procedurii, cu conditia
ca intarzierea in depunerea sau propunerea de probe sa fie justificata.

Desigur, proiectul de raport al programului de cercetare depus ca element de proba la 29 martie 2018
nu a putut fi depus la dosar concomitent cu depunerea cererii introductive si a replicii (a se vedea
punctele 16 si 20 de mai sus), astfel incét trebuie sa fie considerat admisibil.

Cu toate acestea, trebuie si se arate ca, astfel cum sustine in mod intemeiat ECHA, proiectul de raport
care a fost furnizat de reclamantd si care a fost redactat ulterior adoptarii deciziei atacate nu poate fi
luat in considerare in mod util in cadrul controlului legalitatii acestei decizii. Astfel, reclamanta se
intemeiazd, in esentd, pe noi analize care nu erau disponibile la momentul adoptarii deciziei atacate si
care, prin urmare, nu au fost aduse la cunostinta ECHA in cursul procedurii precontencioase care a
condus la adoptarea deciziei mentionate. Or, conform jurisprudentei, in cadrul unei actiuni in anulare
intemeiate pe articolul 263 TFUE, legalitatea actelor Uniunii contestate trebuie apreciata in functie de
elementele de fapt si de drept existente la data cidnd au fost adoptate aceste acte (a se vedea in acest
sens Hotérarea din 21 mai 2015, Rubinum/Comisia, T-201/13, nepublicatd, EU:T:2015:311, punctul 84
si jurisprudenta citatd). In plus, astfel cum s-a aritat in esenti ca raspuns la primul si la al doilea motiv,
ECHA nu era obligatd sd ia in considerare rezultatele programului Clarity-BPA.
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Din consideratiile expuse la punctul 217 de mai sus reiese ca proiectul de raport furnizat de reclamantd
la 29 martie 2018 trebuie considerat ca fiind inoperant.

In orice caz, pe langa faptul c, astfel cum aratd ClientEarth, fara a fi contrazisi cu privire la acest
aspect de reclamantd, datele cuprinse in proiectul de raport al programului de cercetare mentionat in
scrisoarea din 29 martie 2018 nu au facut incd obiectul unei examindri inter pares si, prin urmare, nu
par a fi cele mai recente invataminte care pot fi desprinse din programul mentionat, reclamanta nu
demonstreazd modul in care aceste date ar fi putut contribui la inlaturarea pretinsei incertitudini
stiintifice pe care o considera regretabila. De asemenea, reclamanta nu demonstreaza in niciun fel
modul in care aceste date ar fi modificat evaluarea realizati de ECHA in lumina tuturor elementelor
de probé pe care aceasta agentie s-a intemeiat pentru a adopta decizia atacata.

Prin urmare, trebuie respinséa cererea reclamantei avand ca obiect prezentarea unor probe noi.

C. Cu privire la cererea de a dispune masuri adecvate

Soarta celui de al treilea capét de cerere, prin care reclamanta solicita Tribunalului ,impunerea oricaror
masuri necesare” depinde in esentd de masura in care Tribunalul anuleaza decizia atacatd avand in
vedere motivele invocate in cererea introductiva.

Ca urmare a faptului ca nu trebuie anulatd decizia atacatd, este necesar si se respingd de la bun inceput
al treilea capat de cerere.

IV. Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura, partea care cade in pretentii este
obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat reclamanta a cizut 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 judecati. In consecinti, Republica Francezi suportid propriile
cheltuieli de judecata.
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Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a cincea)
declari si hotaraste:
1) Respinge actiunea.

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

3) Republica Franceza suporta propriile cheltuieli de judecata.
Gratsias Labucka Dittrich
Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 20 septembrie 2019.

Semnaturi
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