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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (piata komora)

z 20. septembra 2019

»REACH — Zostavenie zoznamu identifikovanych latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 — Doplnenie zapisu ltky bisfenol A na tomto zozname — Clanky 57 a 59
nariadenia ¢. 1907/2006 — Zjavne nespravne posudenie — Pravna istota — Legitimna dovera —
Proporcionalita“

Vo veci T-636/17,
PlasticsEurope, so sidlom v Bruseli (Belgicko), v zasttpeni: R. Cana, E. Mullier a F. Mattioli, advokati,
zalobkyna,
proti

Eurdpskej chemickej agenture (ECHA), v zastupeni: M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan
a A. Hautamadki, splnomocneni zastupcovia, za pravnej pomoci pdvodne S. Raes, advokat,

zalovanej,
ktora v konani podporuje:

Francuzska republika, v zastipeni: povodne D. Colas, E. de Moustier a J. Traband, potom D. Colas,
J. Traband a A.-L. Desjonqueres, splnomocneni zdstupcovia,

a
ClientEarth, so sidlom v Londyne (Spojené kralovstvo), v zastipeni: P. Kirch, advokat,
vedlaj$i ucastnici konania,

ktorej predmetom je navrh podla ¢lanku 263 ZFEU na zru$enie rozhodnutia ED/30/2017 vykonného
riaditela ECHA zo 6. jula 2017, ktorym bol existujuci zépis tykajici sa bisfenolu A na zozname
identifikovanych latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, 2006, s. 1) v stlade s ¢ldnkom 59 tohto nariadenia doplneny v tom zmysle, Ze bisfenol
A bol identifikovany aj ako latka s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), ktord
pravdepodobne md zdvazné Gcinky na zdravie ludi, ktoré vzbudzuja rovnakd troven obav ako latky
vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného nariadenia, to vSetko v zmysle clanku 57 pism. f)
tohto nariadenia,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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VSEOBECNY SUD (piata komora),
v zlozeni: predseda komory D. Gratsias, sudcovia I. Labucka a A. Dittrich (spravodajca),
tajomnik: F. Oller, referent,
so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 11. aprila 2019,

vyhlasil tento
Rozsudok

I. Okolnosti predchadzajice sporu

Bisfenol A [2,2-bis(4-hydroxyfenyl)propan alebo 4,4’-izopropylidéndifenol, EC ¢. 201-245-8, ¢. CAS
0000080-05-7] je latka pouzivand hlavne ako monomér pri vyrobe polymérov, ako st polykarbonaty
a epoxidové zivice. Pouziva sa teda ako medziprodukt. Bisfenol A sa navySe mdze pouzivat aj na iné
ucely nez ako medziprodukt. Tymto sposobom sa pouziva najmé pri vyrobe termopapiera.

V roku 2012 bol zahijeny vyskumny program s nazvom ,Consortium Linking Academic and
Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (,Konzorcium spajajuce akademické a regulacné
poznatky o toxicite bisfenolu A dalej len ,program Clarity-BPA“) pod zastitou National Toxicology
Program (NTP, Narodny toxikologicky program, Spojené s$tity americké), National Center for
Toxicological Research (NCTR, Nérodné stredisko pre toxikologicky vyskum, Spojené staty americké),
U.S. Food and Drug Administration (FDA, Urad Spojenych $titov pre potraviny a lie¢ivd) a National
Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Néarodny tustav vied o environmentilnom zdravi,
Spojené $taty americké). Tento program bol zahdjeny s cielom overit rozdielne zévery, ku ktorym do
tej doby dospeli viaceré toxikologické studie tykajuce sa bisfenolu A. Program bol navrhnuty tak, aby
skimal najmé mozné G¢inky vystavenia nizkym koncentracidm aktivnych endokrinnych latok na ludské
zdravie, pricom zohladnuje S$irokd $kalu davok a nové relevantné parametre, ktoré neboli nikdy
predtym pouzité. PresnejSie tento program spdja obzvlast dvojro¢nt zakladni perinatilnu studiu
chronickej toxicity v silade so smernicami alebo odporiicaniami a spravnou laboratérnou praxou,
ktord sa vykondva v priestoroch FDA na jednej strane, s dal$imi parametrami alebo s$tudiami
mechanizmov vedenymi akademickymi vyskumnymi pracovnikmi na druhej strane. NIEHS vybral
v tejto savislosti 13 akademickych vyskumnych projektov.

V tom istom roku 2012 bol bisfenol A v stlade s ¢lankom 44 nariadenia Eurdépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice
1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94,
smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(U. v. EU L 396, s. 1) zahrnuty do priebezného akéného pladnu Spolocenstva na tcely hodnotenia tejto
latky.

Dna 23. decembra 2013 Eurdpska chemicka agentira (ECHA) prijala na zdklade clanku 46 ods. 1
nariadenia ¢. 1907/2006 rozhodnutie o hodnoteni bisfenolu A (dalej len ,rozhodnutie o hodnoteni®).
V Ccasti tohto rozhodnutia venovanej ,postupu” sa uvadza:

»[Prislusny organ pre hodnotenie] nevykonal podrobné hodnotenie vlastnosti [endokrinného
disruptora] tykajucich sa Iudského zdravia, vzal vSak na vedomie informadcie, ktoré s v tejto suvislosti
v stcasnosti dostupné. [Prislusny orgidn pre hodnotenie] konstatoval, Ze v americkych laboratéridach
prebiehaju dalsie studie [$tadia NIEHS, NTP a FDA na hlodavcoch (Clarity-BPA; pozri Schug a kol.
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2013)]. Potreba dodato¢nych tdajov nebola preto v tejto faze preskiimand. Potreba uskutocnenia
dalsich testov moze zavisiet od vysledkov tychto dalsich $tudii a od dalSich relevantnych informdcii,
ktoré moézu byt ndsledne k dispozicii. Riziko narusenia endokrinného systému cloveka bude preto
mozné posudit v neskorsej fize. Ziadatelom o registraciu sa pripomina, Ze si povinni zahrntt do tvah
o charakteristike rizika vysledky vyplyvajace z akychkolvek novych informdcii a na zdklade toho
aktualizovat [spravu o chemickej bezpec¢nosti] hned, ako budd takéto vysledky k dispozicii.”

Zavery hodnotenia a hodnotiaca sprava, ktoré v maji 2017 vypracoval Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA, Spolkovy institut pre bezpecnost a ochranu zdravia pri praci, Nemecko)
ako prislusny organ v zmysle ¢lanku 45 nariadenia ¢. 1907/2006, boli uverejnené 31. augusta 2017.

Dna 12. januara 2017 ECHA uverejnila na svojej internetovej stranke svoje rozhodnutie ED/01/2017 zo
4. januara 2017 o zapisani bisfenolu A na ,zoznam navrhovanych latok”, teda na zoznam
identifikovanych latok navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia ¢. 1907/2006, a to
z dovodu, ze tato latka bola identifikovana ako latka toxicka pre reprodukciu v zmysle clanku 57
pism. ¢) nariadenia ¢. 1907/2006.

Dna 21. marca 2017 podala zZalobkyna, PlasticsEurope, zalobu o neplatnost proti tomuto rozhodnutiu,
ktord bola zapisand do registra kanceldrie Vseobecného stdu pod ¢islom veci T-185/17. Rozsudkom
z 11. jla 2019 Vseobecny sid zamietol ttto zalobu. Zalobkyna je medzinarodné profesijné zdruZzenie
so sidlom v Belgicku, ktoré sa spravuje belgickym pravom a ktoré zastupuje a chrani zaujmy viac nez
100 c¢lenskych podnikov, pozostavajicich z vyrobcov a dovozcov vyrobkov z plastov. Ma pravnu
subjektivitu a sposobilost na pravne tkony. Styri z ¢lenskych podnikov zalobkyne, ktoré sd sucastou
skupiny zalobkyne s ndzvom ,Polykarbonat/Bisfenol A“ aktivne posobia v oblasti uvddzania bisfenolu
A na trh Eurépskej tinie. Clenovia tejto skupiny uvadzaji na trh bisfenol A na tcely jeho pouzitia ako
medziproduktu, ako aj pouzitia iného nez ako medziproduktu.

Dna 2. marca 2017 franctzsky organ prislusny v tejto oblasti, konkrétne Agence nationale de sécurité
sanitaire de l'alimentation, de l'environnement et du travail (Ndrodnd agentira pre zdravotnd
bezpecnost potravin, zivotného prostredia a prace, Anses, Franctuzsko, dalej len ,prislusny francuzsky
organ“), predlozil na zdklade ¢lanku 59 ods. 3 nariadenia ¢. 1907/2006 dokumentéiciu podla
prilohy XV tohto nariadenia (dalej len ,dokumentdcia pripravend podla prilohy XV*), pricom navrhol,
aby bol bisfenol A identifikovany ako endokrinny disruptor, pri ktorom existuju vedecké dokazy, ze
pravdepodobne mé zdvainé Gcinky na zdravie Iudi. Zdmerom tejto dokumentécie bolo konkrétne
doplnit zapis tykajuci sa bisfenolu A na zozname navrhovanych latok, ktory bol na tomto zozname od
12. janudra 2017 (pozri bod 6 vyssie), s cielom identifikovat tato latku aj ako latku vzbudzujicu velmi
velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

Dna 9. marca 2017 ECHA uverejnila dokumenticiu pripravend podla prilohy XV, ako ju predlozil
prislusny franctzsky organ.

V ten isty den ECHA v sulade s ¢lankom 59 ods. 4 nariadenia ¢. 1907/2006 vyzvala vsetky dotknuté
strany, aby predlozili svoje pripomienky k uvedenej dokumenticii.

Dna 21. aprila 2017 zalobkyna predlozila v mene svojich clenov pripomienky k dokumenticii
pripravenej podla prilohy XV.

Nésledne prislusny francuzsky organ pripravil dokument (dalej len ,,dokument RCOM®) s ddtumom
14. jan 2017, ktory obsahuje odpovede tohto organu na vsetky pripomienky dorucené ECHA v ramci
verejnej konzultacie.

Dna 14. juna 2017 vybor clenskych $tdtov ECHA na svojom 54. zasadnuti dosiahol jednomyselnd

dohodu o identifikécii bisfenolu A ako litky splhajicej kritérid stanovené v ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006, ,kedze ide o latku s vlastnostami endokrinnych disruptorov (rozvracacov), pri
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ktorych existuju vedecké dokazy, Ze pravdepodobne maji zdvazné Gcinky na zdravie ludi, ktoré
vzbudzujd... rovnakd troven obdv ako latky vymenované v pismendch a) az e) ¢lanku 57 nariadenia
[¢. 1907/2006]“. Dokumentéicia pripravend podla prilohy XV slazila ako zdklad pre pripravu
dokumentu, z ktorého vybor ¢lenskych s$titov vychddzal pred dosiahnutim jednomyselnej dohody

(dalej len ,,podporny dokument®).

Dna 6. jula 2017 vykonny riaditel ECHA prijal rozhodnutie ED/30/2017 (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie®), ktorym bol existujici zdpis tykajuci sa bisfenolu A na zozname identifikovanych latok
navrhovanych na zahrnutie do prilohy XIV nariadenia ¢. 1907/2006 v stlade s ¢lankom 59 tohto
nariadenia doplneny v tom zmysle, Ze tito latka bola identifikovand aj ako latka s vlastnostami
endokrinnych disruptorov (rozvracacov), ktord pravdepodobne ma zdvainé Gcinky na zdravie ludi,
ktoré vzbudzuju rovnaka droven obdv ako litky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného
nariadenia, to vSetko v zmysle ¢lanku 57 pism. f) tohto nariadenia.

Dna 7. jula 2017 bol zoznam navrhovanych ldtok uverejneny na internetovej stranke ECHA
aktualizovany v sulade s napadnutym rozhodnutim.

II. Konanie a navrhy ucastnikov konania
Zalobkynia navrhom podanym do kanceldrie Vieobecného sidu 15. septembra 2017 podala ttto zalobu.

Podaniami doruc¢enymi do kanceladrie VSeobecného sidu 21. a 27. decembra 2017 Francuizska republika
a ClientEarth podali ndvrh na vstup vedlajsieho ti¢astnika do konania na podporu ndvrhov ECHA.

Vyjadrenie k zalobe bolo podané do kancelarie VSeobecného sidu 5. decembra 2017.

Samostatnymi podaniami doruc¢enymi do kanceldrie VSeobecného sidu 29. januara 2018 zalobkyna
podala dve ziadosti o doverné zaobchddzanie s urcitymi informaciami uvedenymi v zalobe, a to vo
vztahu k Francuzskej republike a ClientEarth.

Replika bola dorucena do kancelarie Vseobecného sudu 29. janudra 2018.

Dvomi uzneseniami z 5. marca 2018 predseda piatej komory Vseobecného sidu vyhovel navrhom na
vstup vedlajsieho tcastnika do konania, ktoré podali Franctzska republika a ClientEarth.

Kedze Francuzska republika v stanovenej lehote nepodala ndmietku proti dévernému zaobchddzaniu
s urcitymi informdciami uvedenymi v Zzalobe, o ktoré zalobkyna poziadala 29. januara 2018, tejto
ziadosti bolo vo vztahu k tomuto $tatu vyhovené v stlade s Rokovacim poriadkom Vseobecného sudu.

Dna 12. marca 2018 bola do kancelarie Vseobecného stidu podana duplika.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného sudu 23. marca 2018 ClientEarth podala ndmietku
proti ziadosti o doverné zaobchadzanie, ktord zalobkyna podala vo vztahu k nej 29. janudra 2018.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie VSeobecného sidu 29. marca 2018 Zalobkyna na zdklade ¢lanku 85
ods. 3 rokovacieho poriadku navrhla, aby Vseobecny sud prijal novy dokaz v podobe dokumentu
z februdra 2018, ktory ma ndzov ,Navrh vyskumnej spravy narodného toxikologického programu
[Spojenych $tatov] k zdkladnej stadii Clarity-BPA: Perinatdlna a chronicka studia so Sirokym rozsahom
davok bisfenolu A u potkanov*“. Zalobkyna predlozila tento dokument v prilohe k podaniu doru¢enému
29. marca 2018.
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Dna 19. aprila 2018 Franctizska republika a ClientEarth predlozili do kanceldrie Vseobecného sudu
svoje vyjadrenia vedlajsich wcastnikov konania, ktoré boli vypracované na zaklade dovernej verzie
zaloby.

Vyjadrenim z 25. aprila 2018 ECHA poukdzala na to, Ze dokazy predlozené Zalobkynou 29. marca 2018
st podla jej ndzoru nepripustné. ECHA doplnila, Ze tieto dokazy v kazdom pripade nedoplnaji ni¢im
novym tvrdenia, ktoré uz boli v tejto veci predlozené. ECHA preto navrhla, aby boli zamietnuté.

Uznesenim z 18. mdja 2018 predseda piatej komory Vseobecného sidu zamietol ziadost o ddverné
zaobchddzanie vo vztahu ku ClientEarth.

Dna 4. juna 2018 ClientEarth podala do kanceldrie Vseobecného sudu dopliujice vyjadrenie
vedlajsieho ucastnika konania.

Podaniami doruc¢enymi do kanceldrie Vseobecného sidu 19. a 20. jula 2018 ECHA a zalobkyna
predlozili svoje pripomienky k vyjadreniam vedlajsich dcastnikov konania.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny sid:

— zru$il napadnuté rozhodnutie,

— ulozil ECHA povinnost nahradit trovy konania,

— nariadil akékolvek dalsie opatrenie, ktoré povazuje za vhodné.
ECHA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu,

— zaviazal zalobkynu na nahradu trov konania.

ClientEarth navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu v celom rozsahu,

— zaviazal zalobkynu na ndhradu trov konania.

Franctzska republika navrhuje, aby VSeobecny sid zamietol zalobu.
III. Pravny stav

A. O navrhu na zrusenie napadnutého rozhodnutia

Zalobkyna uvédza na podporu svojej zaloby Sest zalobnych dévodov. Zalobkyna svojim prvym a tretim
zalobnym ddévodom tvrdi, ze bola porusend zdsada pravnej istoty a zasada ochrany legitimnej dovery.
Druhy zalobny dévod je zalozeny na zjavne nespravnych posudeniach, ako aj na poruseni povinnosti
naleZitej starostlivosti zo strany ECHA. Stvrty zalobny dévod sa tyka tdajného porusenia ¢lanku 57
pism. f), ako aj ¢lanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006. Piatym a Siestym zalobnym doévodom zalobkyna
namieta porusenie ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) tohto nariadenia a porusenie zasady proporcionality.

Vseobecny sud povazuje za vhodné preskiimat najskor druhy zalobny dévod.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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1. O druhom Zalobnom doévode, zalozenom mna zjavme nesprdvmych posudeniach, ako aj na
poruseni povinnosti ndleZitej starostlivosti zo strany ECHA

Druhy zalobny dovod je zalozeny na zjavne nespravnych posudeniach, ako aj na poruseni povinnosti
ndlezitej starostlivosti zo strany ECHA. Tento zalobny dévod je rozdeleny do dvoch casti, pricom prva
Cast sa dalej deli na viacero vyhrad.

a) O prvej casti druhého Zalobného dovodu, zaloZenej na nespravnom prdvnom posiudeni a na
zjavne nesprdvmnych postideniach

Prva cast druhého Zalobného d6vodu je v podstate zaloZend na tvrdeni, Ze identifikdcia bisfenolu A zo
strany ECHA ako endokrinného disruptora vzbudzujuceho velmi velké obavy, ktory splna kritérid
¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, je poznacena nespravnym pravnym posudenim a zjavne
nespravnymi posudeniami.

1) O prvej vyhrade vznesenej v prvej casti druhého Zalobného dévodu, zaloZenej na nespravnom
prdavnom posideni z dovodu, ze ECHA nepreukdzala ,uroven obdv“ uvedenii v cldnku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006

Zalobkyna v rdmci prvej vyhrady vznesenej v prvej casti druhého zalobného dovodu tvrdi, ze ECHA
porusila clanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 v rozsahu, v akom nepreukdzala, zZe popri
udajnych vlastnostiach endokrinného disruptora existuje vedecky dokaz o tom, ze tito litka ma
pravdepodobne aj zdvazné Gcinky na zdravie Iudi, ktoré vzbudzuju troven obdv uvedenu v tomto
ustanoveni. ECHA totiz v podpornom dokumente dospela k zaveru, ze ,bisfenol A bol identifikovany
ako létka vzbudzujica velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 z dévodu
jeho pravdepodobnych zdvaznych ucinkov na zdravie ludi, a to vzhladom na jeho vlastnosti
endokrinného disruptora vzbudzujace [rovnakd uroven obdv]“. Podla zalobkyne pritom z tohto
vyhlasenia vyplyva, Ze ECHA sa domnievala, Ze idajné vlastnosti endokrinného disruptora samé osebe

vzbudzuju rovnakud troven obav.
ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

Treba konstatovat, Ze prvd vyhrada vznesend v prvej casti druhého zalobného ddévodu vychadza
z predpokladu, zZe skutoc¢nost, ze urcitd latka je endokrinnym disruptorom, sama osebe nestac¢i na
preukdzanie toho, Ze vzbudzuje rovnaku troven obdv. V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze
¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 vyzaduje na identifikaciu inych latok, nez st latky splnajtuce
kritéria klasifikdcie uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia, aby bolo v kazdom jednotlivom
pripade na zdklade vedeckych dokazov preukdzané jednak, ze dotknuté latky pravdepodobne maja
zévazné Gc¢inky na zdravie [udi alebo zivotné prostredie, a jednak, Ze tieto ucinky vzbudzuja rovnaku
uroven obdv ako latky uvedené v clanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006. Pokial ide
o podmienku tykajucu sa zistenia zdvaznych dcinkov na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, td si
vyzaduje analyzu nebezpe¢nosti z hladiska vndtornych vlastnosti dotknutej létky. Pokial ide
o podmienku tykajicu sa existencie urcitej irovne obdv, tento ¢lanok vyzaduje, aby sa preukdzanie
toho, ze zavazné inky dotknutej latky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie vzbudzuji rovnakd
uroven obav ako latky uvedené v c¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného nariadenia, zakladalo na analyze
nebezpec¢nosti z hladiska vnatornych vlastnosti dotknutych latok, pricom vsak nezakazuje zohladnit
iné udaje (pozri v tomto zmysle rozsudok z 15. marca 2017, Hitachi Chemical Europe a Polynt/ECHA,
C-324/15 P, EU:C:2017:208, body 26, 27 a 40). Konkrétne aby latka mohla byt identifikovana ako
endokrinny disruptor vzbudzujici velmi velké obavy, je potrebné v kazdom jednotlivom pripade na
zéklade vedeckych ddkazov preukazat jednak, ze latka s vlastnostami endokrinného disruptora ma
pravdepodobne zdvazné Gcinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, a jednak, ze tieto ucinky
vzbudzuju rovnaku troven obav ako latky uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006.
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Vyhlésenie zalobkyne - v rdmci prvej vyhrady vznesenej v prvej casti druhého zalobného
dévodu — podla ktorého sa ECHA obmedzila iba na konstatovanie, ze bisfenol A je jednoducho
endokrinny disruptor, a nepreukazala, Ze vzbudzuje rovnakd tdroven obav ako latky vymenované
v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006, pritom nema skutkovy zdklad.

Toto vyhlasenie je totiz v rozpore s podpornym dokumentom (priloha A.13 Zaloby, strana 160 a nasl.).
Ako presnejsie vyplyva z oddielu 6.3.2 tohto dokumentu, ECHA v nadvéznosti na postidenia vykonané
prislusnym francizsky orgdnom velmi jasne rozliSovala medzi povahou bisfenolu A ako endokrinného
disruptora ako takého na jednej strane a otdzkou, ¢i tento endokrinny disruptor vzbudzuje troven
obdv uvedenu v clanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 na druhej strane. V kontexte tohto
rozlisenia ECHA stdle v nadvédznosti na postdenia prislusného franctzskeho organu uviedla aj presné
kritéria, ktoré boli pouzité v radmci analyzy otdzky, aka droven obav treba pristadit bisfenolu A. Tymito
kritériami boli uc¢inky na zdravie, vplyv na kvalitu Zivota, zdujmy spolo¢nosti a otdzka, ¢i je mozné
stanovit bezpe¢nd koncentriciu. Konkrétnejsie, pokial ide o uc¢inky na zdravie, zohladnil sa typ
moznych tc¢inkov na zdravie, nezvratnost Gc¢inkov na zdravie a oneskoreny nastup tc¢inkov na zdravie.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti sa prvd vyhrada vznesend v prvej casti druhého zalobného dévodu musi
zamietnut.

2) O druhej vyhrade vznesenej v prvej casti druhého Zalobného dovodu, zaloZenej na zjavne nespravnom
posudeni v rozsahu, v akom ECHA nesplnila kritérid stanovené v clanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 a nedodrzala urcité vseobecné zdsady prdva Unie

V ramci druhej vyhrady vznesenej v prvej casti druhého zalobného ddévodu zalobkyna v podstate
spochybnuje vedecké hodnotenie, ktoré ECHA vykonala na preukazanie toho, ze bisfenol A je latka,
ktorda mé pravdepodobne nepriaznivé ucinky vzbudzujice rovnaka droven obav ako latky vymenované
v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006.

V prvom rade ECHA sa podla zalobkyne opierala o subor $tadii spoésobom, ktory nie je v stlade so
zasadou excelentnosti.

Po prvé cast studii, na ktoré sa ECHA odvoldvala na podporu napadnutého rozhodnutia a ktoré
v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV oznacila za najpoucnejSie, bola inymi vybormi
odbornikov oznacend za zjavne nedostatocné a nespolahlivé. Napriklad, pokial ide o vyvoj mlie¢nej
zlazy, vsetky $tadie oznacené v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV za najpoucnejsie uz boli
zohladnené v ramci preskiimania, ktoré v roku 2015 vykonal Eurdpsky drad pre bezpe¢nost potravin
(EFSA) a ktoré poukazalo na vyznamné obmedzenia tychto $tadii. To je pripad studii Jenkins (2009),
Tharp a kol. (2012) a Ayanan (2011). ECHA sa domnievala, Ze tieto stidie umoznuja dospiet k zaveru
o existencii zavazného ucinku na zdravie. Naopak v dokumente nazvanom ,Vedecké stanovisko
k rizikdm pre verejné zdravie spojenym s pritomnostou bisfenolu A (BPA) v potravinidch® z 25. marca
2015 [zhrnutie: EFSA Journal 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; dalej len ,stanovisko
EFSA z 25. marca 2015%] pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajuce do kontaktu
s potravinami, enzymy, arémy a pomocné litky (dalej len ,skupina EFSA CEF“) v rdmci svojho
hodnotenia bezpecnosti povazovala uvedené tri studie iba za ,podporné“ (v angliCtine: supportive).
Pokial ide o kognitivne funkcie, EFSA sa domnieval, 7e podla niektorych $tadii, ktoré boli
v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV oznacené za najpoucnejSie, expozicia mysi bisfenolu
A sposobila u tychto zvierat ,nesuvisld“ zmenu (v anglictine: inconsistent change) na receptoroch
NDMA nachadzajicich sa v ich hipokampe, v désledku ¢oho nie je mozné vyvodit z tychto vysledkov
nijaky zéver. To je pripad $tadie Xu (2010b). Pokial ide o dalsiu $tadiu, konkrétne $tadiu Inagaki
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(2012), EFSA dospel najma k zaveru, ze jej koncepcia, davky a pocet zvierat pouzitych pri jednotlivych
testoch sa zdaji byt nejasné. NavyS$e, pokial ide o tdato $tidiu, samotnd ECHA identifikovala tieto
obmedzenia:

»Nedostatky: podanie jednej akdtnej davky — pokus uskuto¢neny len na jednom pohlavi; nedostato¢na
sprava o $tudii; nespravne S$tatistické udaje.”

Po druhé ECHA vo svojom hodnoteni dostato¢ne nezohladnila tdaje, ktoré boli inymi regula¢nymi
organmi Unie uznané za vedecky validované a spolahlivé. Napriklad, pokial ide o pohlavné funkcie,
stadie Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) a Delclos (2014), ktoré boli inymi regula¢nymi organmi, ako
su napriklad Vybor ECHA pre hodnotenie rizik, EFSA a Vedecky vybor pre najvyssie pripustné
hodnoty vystavenia chemickym faktorom pri praci (dalej len ,SCOEL®), uznané za klacové studie,
neboli v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV spomenuté medzi ,najpoucnej$imi“ stadiami.
Zalobkyna s osobitnym ddérazom na parameter estralnych cyklov poznamendva, ze v dokumentacii
vypracovanej podla prilohy XV sa nespomina viacero $tadii, hoci obsahuju vyskumy estralnych cyklov
v roznych stadiach zivota. Vacsina tychto studii nepreukdzala ucinky na estrdlne cykly na zaklade
relevantnej drovne expozicie u cloveka [Goodman (2009, 2006), Gray (2004), Clenter for the]
E[valuation of] R[isks to] H[uman] R[eproduction] (2008), EFSA (2015), SCOEL (2014)]. Zalobkyna sa
domnieva, ze keby boli v rdmci hodnotenia zaloZeného na pristupe urcenia dokaznej sily zohladnené
vsetky relevantné udaje, bisfenol A by sa v kontexte estrdlnych cyklov nemusel povazovat za
endokrinny disruptor. Pokial ide o vyvoj mlie¢nej zlazy, ECHA nepovazovala komplexnt $tidiu Delclos
(2014) za ,0obzvlast relevantni“, hoci EFSA ju za relevantnt povazoval. Pokial ide o kognitivne funkcie,
ECHA nezohladnila $tadie realizované FDA a NCTR, hoci boli k dispozicii a EFSA ich vyhodnotil.

Po tretie zdvery ECHA nie st podlozené s$tudiami, z ktorych vychddzala. Napriklad, pokial ide
o pohlavné funkcie, v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV bolo totiz v podstate uvedené, ze
podla stidie Lee (2013a) pokusy na dospelych samiciach potkanov z kmena Sprague-Dawley ukdzali, ze
sjednym z hlavnych jednoznacnych cielov bisfenolu A je zniZenie expresie aromatazy“. Podla zalobkyne
to inymi slovami znamend, Ze bisfenol A je inhibitorom aromatdzy. Zalobkyna vs$ak tvrdi, ze podla
pracovnej skupiny Organizicie pre hospoddrsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) pre testovanie
a hodnotenie endokrinnych disruptorov v ramci programu usmerneni pre testovanie je jednym
z roznych zavaznych uacinkov inhibitora aromatdzy dramaticky ndarast telesnej hmotnosti samic
potkanov. Podla nazoru zalobkyne pritom vy$$ie uvedend $tidia nespomina narast telesnej hmotnosti
ako jeden z vysledkov, a teda nepotvrdzuje hypotézu, ktorti navrhuje ECHA. Okrem toho v suvislosti
s bisfenolom A je k dispozicii komplexna $tidia uskuto¢nend podla usmerneni OECD pre testovanie
chemikalii ¢. 407 nazvanych ,OECD TG 407 Ide o $tddiu Yamasaki (2002). Podla Zalobkyne pritom
nebol u ziadnej z ddvok testovanych v tejto $tadii zaznamenany ndrast telesnej hmotnosti. Kedze
podrobné viacgeneracné Stidie na dospelych zvieratich (generacia FO) nezaznamenali nijaky
konstantny Gc¢inok na plodnost pri davke 1 - 100 pg/kg [t. j. pri drovni davky zohladnenej v $tadii Lee
(2013a)], odbornici dospeli vo svojich hodnoteniach k zéveru, ze pri tychto trovniach ddvok neexistuje
konstantny a reprodukovatelny uc¢inok [Hengstler (2011), EFSA (2015), ECHA (2014)]. Pokial ide
o vyvoj mliecnej zlazy, $tadie istej vyskumnej skupiny spomenuté v dokumentdcii na podporu tohto
zaveru postupovali podla nevhodného protokolu. Pokial ide o metabolizmus, autor dokumentacie
pripravenej podla prilohy XV uviedol, Ze ,aj ked sd dostupné epidemiologické studie znacne
nepresvedcivé, tieto Gcinky sa [predsa len] povazuju za relevantné pre cloveka z dévodu podobnosti,
ktoré [existujd] medzi zvieratami a Iudmi“. Podla Zalobkyne je v$ak nepochopitelné, ze sa
nepresvedCivé udaje o ucinkoch na cloveka povazovali za relevantné z dévodu podobnosti medzi
zvieratami a ludmi.

Po $tvrté stadie, ktoré sa z vedeckého hladiska povazuju za lepsie zrealizované, podrobnejsie alebo
komplexnejsie, neboli zohladnené vobec alebo len ¢iastocne. Pokial ide o pohlavné funkcie,
v dokumentécii pripravenej podla prilohy XV sa nezohladiiuje dokument OECD ¢. 150 nazvany
»Usmernenie tykajuce sa $tandardizovanych testovacich usmerneni k hodnoteniu chemickych latok
v ramci porich endokrinného systému“ a pokusy in vivo trovne 3 robené na hlodavcoch po
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ovariektomii sa v nej povazovali za ,osobitne poucné $tadie“, hoci boli k dispozicii $tadie drovne 4
a komplexné viacgeneracné S$tudie trovne 5. Napokon, pokial ide o mlie¢nu zlazu, v dokumenticii
pripravenej podla prilohy XV sa spominaju publikdcie istej vyskumnej skupiny na podlozenie
hypotézy, podla ktorej zmeny expresie génov EZH2 st podstatné pre spdsob karcinogénneho tc¢inku
bisfenolu A vo vztahu k mliecnej Zlaze [Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)]. V dokumentécii
pripravenej podla prilohy XV sa v$ak vobec nespomina skimanie expresie génov EZH2 a inych génov
v inych $tadidch, napriklad v jednogenera¢nej 90-dnovej studii NCTR, ktort uskutocnil Delclos (2014)
pod zastitou NTP. Okrem toho v uvedenej dokumentdcii sa v ramci citovania $tadii tykajucich sa
expozicie dospelych zvierat nespomina, ze pre dva druhy, a to konkrétne potkany F344 a mysi
B6C3F1, su k dispozicii komplexné $tudie chronickej karcinogenity. Sprava z nazvom ,The EU Risk
Assessment Report” (,Sprava EU o hodnoteni rizik“), ktord bola vypracovani v roku 2008, pritom
dospela na zdklade tychto studii k zaveru, ze ,[bisfenol A] nie je karcinogénny ... u tychto dvoch
druhov”. Pokial ide o kognitivne funkcie, $tudia, ktord uskuto¢nil Stump v roku 2010, skumala
histopatolégiu mozgu a vyvojové parametre neurotoxicity. V ziadnom zo skimanych parametrov
nebol pri Ziadnej z testovanych davok zaznamenany akykolvek uc¢inok z hladiska vyvojovej
neurotoxicity. Napokon ani iné komplexné stidie drovne 5, ako napriklad stidie Tyl (2002), Tyl
(2008) a Ema (2001), neuvadzaju ucinky na neurotoxicitu.

V druhom rade zalobkyna tvrdi, Ze pokial ide o vlastnosti bisfenolu A ako endokrinného disruptora,
ECHA dospela k ¢iasto¢ne odlisnym zaverom ako EFSA. Vo svojom stanovisku z 25. marca 2015 totiz
EFSA dospel k zaveru, ze vedecké poznatky o spdsobe ucinku bisfenolu A na ¢loveka su stile nejasné
a neexistuje jedind hypotéza, pokial ide o jeho potencidlnu schopnost vplyvu na ¢loveka. Zalobkyna sa
domnieva, ze podla EFSA v pripade bisfenolu A je ,rovnako pravdepodobné®, Ze md Gcinky na ,funkcie
relevantné pre toto hodnotenie®, ako je pravdepodobné, ze ich nema. EFSA sa v podstate domnieval, ze
nie je mozné vyvodit zaver, ze bisfenol A je endokrinny disruptor. ECHA vsak nijako nevysvetlila
doévody, preco sa jej zavery lisia od zaverov inych vedeckych institdcii Unie, ako st zavery uvedené
v stanovisku EFSA z 25. marca 2015, a to pouzitim postupu stanoveného v clanku 95 ods. 3 nariadenia
¢. 1907/2006.

Napokon dokumenticia pripravend podla prilohy XV je v dosledku ,vyznamnych nezrovnalosti“ vo
vybere a hodnoteni jednotlivych $tudii zo strany ECHA a EFSA nejednotnd a netransparentnd, pricom
tieto nedostatky nemohol odstranit ani protokol nazvany , ToxRTool“ ktory ECHA pouzila na tucely
analyzy pouzitych $tadii a predovsetkym najnovsich $tadii. Zalobkyna v tejto stvislosti poznamendva,
pricom ECHA jej v tomto aspekte neodporuje, Ze ToxRTool je protokol zalozeny na softvéri, ktory
vyvinulo Spolo¢né vyskumné centrum Komisie (JRC) s ciefom poskytnut komplexné kritérid
a usmernenia na zabezpecenie spolahlivosti hodnoteni toxikologickych udajov. Pouziva sa na rézne
druhy experimentdlnych ddajov, parametrov a $tudii (spravy o S$tudidch, recenzované publikdcie)
a jeho vysledkom je Kklasifikdcia, ktord zohladiuje medzinirodne uzndvani metodolégiu nazyvanu
Klimischova stupnica (ako je opisand v ¢lanku KLIMISCH, H. J., ANDREAE, M. a TILLMANN, U.:
»A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological
Data“. In: Regulatory Toxicology and Pharmacology. 1997, ¢. 25, s. 1 az 5). Podla tidajov poskytnutych
zalobkynou, ktoré ECHA nespochybnila, ToxRTool Kklasifikuje pouzité stidie do troch kategorii:
Klimisch 1 (spolahlivd bez obmedzeni), Klimisch 2 (spolahlivd s urc¢itymi obmedzeniami) a Klimisch 3
(nespolahlivd). Zalobkyna v$ak tvrdi, ze pouzitie ToxRTool v prejednivanej veci nebolo transparentné,
kedZe neexistoval nijaky protokol, ktory mal byt pouzity, nijaké informécie o odbornych ddékazoch ani
nijaké informdcie o kontexte pouzitého hodnotenia.

Po tretie sa zalobkyna domnieva, ze informadcie, na ktorych ECHA zalozila svoj zaver, ze bisfenol A sa
vyznacuje spdésobom tcinku vlastnym endokrinnému disruptoru, nedosahuje troven dokazov uvedenu
v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

Po prvé, ako vyplyva zo Sestdesiateho druhého riadku Gplného znenia dokumentu RCOM, podla

prislusného franctzskeho organu je ,stuvislost medzi nepriaznivymi uc¢inkami a sposobom ucinku
definovana ako biologicky plauzibilna savislost“. Zalobkyna sa domnieva, ze vzhladom na to, ze ECHA
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sa stotoznila s postdeniami uvedenymi v dokumente RCOM, kritérium ,plauzibility”, ktoré ECHA
pridala k definicii endokrinného disruptora vymedzenej Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO)
v rdmci ,Medzindrodného programu chemickej bezpeé¢nosti (dalej len ,definicia WHO®), nesplia
z hladiska miery dokazov poziadavky c¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Miera dokazov
uvedend v tomto ustanoveni totiz vyzaduje, aby nepriaznivé Gcinky boli ,pravdepodobné®. Kritérium
»plauzibility” je pritom niz$ie ako kritérium ,pravdepodobnosti® uvedené v c¢lanku 57 pism. f)

nariadenia ¢. 1907/2006.

Po druhé podla ndzoru zalobkyne dokazy, ktoré ECHA predlozila na podporu existencie mechanizmu
alebo spdsobu ucinku bisfenolu A ako endokrinného disruptora, neposkytuji nijaky podrobny opis
konzistentného sposobu tcinku stvisiaceho s endokrinnym systémom. ,Prepojenie urcitého ucinku
s ur¢itym spésobom tucinku na endokrinny systém® totiz v skutoc¢nosti nestac¢i na vyvodenie zaveru
o existencii vedeckych dékazov o tom, Ze endokrinny disruptor ma nepriaznivé Gc¢inky na zdravie ludi.
Aby identifikdcia latky vzbudzujicej velmi velké obavy vzhladom na jej vlastnosti endokrinného
disruptora mohla spinat kritérid ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, je nutné presvedcivym
sposobom preukdzat, ze existuje osobitny sposob ucinku alebo mechanizmus t6cinku, ktory je
relevantny z hladiska pozorovaného nepriaznivého Gcinku. V tejto stvislosti plati, ze iba pozorovanie
dolozené dokazom o vymedzenej a stdlej biologickej reakcii je dostato¢ne presné na to, aby mohlo byt
dané do suvislosti s ur¢itym osobitnym sposobom uc¢inku alebo mechanizmom Wdc¢inku. Podla
zalobkyne navyse v rozsahu, v akom nebol predlozeny dokaz o endokrinnom mechanizme, ECHA
nepreukdzala, ze tato litka mé vlastnosti endokrinného disruptora alebo Ze spina kritérid ¢lanku 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, pokial ide o jeden zo $tyroch uvadzanych tcinkov, a to ucinkov na
reproduk¢ny systém, mliecnu Zlazu, kognitivne funkcie a metabolizmus. Podla Zalobkyne ddkazy
neobsahujiu nijaky podrobny opis presného a konzistentného spdésobu tucinku suavisiaceho
s endokrinnym systémom. Vo vseobecnom zivere hodnotenia nebezpec¢nosti pre fudské zdravie, ktory
je obsiahnuty v kapitole 4.6 dokumentacie pripravenej podla prilohy XV, sa uvddza, Ze hlavny ciel
bisfenolu A zostiva neznamy, dalej ze moze dochadzat k vzdjomnej interakcii viacerych spdsobov
uc¢inku a ze z inych vysledkov vyplyva, Ze do nepriamych ué¢inkov bisfenolu A vstupuji aj dalsie
faktory. ECHA uzndva existenciu neistoty, ked vyvodzuje zdver, ze ,ak skdmame definiciu
endokrinného disruptora, suvislost medzi nepriaznivymi G¢inkami a spésobom ucinku je definovana
ako biologicky plauzibilna stvislost a nie ako pri¢innd stvislost“. Zalobkyna v tomto kontexte dodéva,
ze ECHA sa dopustila zjavne nespravneho postdenia, ked uviedla, ze sa opiera ,kvalitativne o odborny
posudok®, pricom nepouzila preciznu metédu, ktord by poskytla kritérid umoznujice podlozit
vychodiskovti analyzu a spochybnit vedecké dokazy. Cast vety ,kvalitativne o odborny posudok” je
v skutoc¢nosti bezvyznamnd. Podla Zalobkyne ECHA mala na preukdzanie ucinku bisfenolu A pouzit
protokol vypracovany na hodnotenie rizik s nim spojenych, podobny tomu, ktory vyvinul EFSA na
hodnotenie bisfenolu A v rdmci pouzivania tejto latky, pri ktorom dochadza ku kontaktu
s potravinami.

Vo stvrtom rade ECHA podla Zalobkyne nepreukazala, ze tdajné nepriaznivé dcinky bisfenolu
A vzbudzuji ,rovnaki troven obav* ako ucinky latok splhajicich kritéria ¢lanku 57 pism. a) az e)
nariadenia ¢. 1907/2006. Na tdcely hodnotenia rovnakej trovne obdv mali byt v zdsade zohladnené
kritéria klasifikicie latok v triedach nebezpecnosti karcinogenita, mutagenita pre zarodo¢né bunky
alebo reproduk¢na toxicita kategérie 1A a 1B. Konkrétne zo znenia ¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006
v spojeni s kritériami uvedenymi v prilohe I nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni
a zru$eni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U. v. EU L 353, 2008, s. 1) vyplyva, Ze zdver o existencii rovnakej tirovne obdv, ako vyZzaduje
¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, by mal byt zalozeny na $tudidch uskuto¢nenych na
¢loveku alebo na udajoch ziskanych zo studii na zvieratach, ktoré zakladaju silny predpoklad existencie
ucinkov. V prejedndvanej veci prislusny franctizsky organ v Sestdesiatom siedmom riadku dokumentu
RCOM predovsetkym uviedol, ze ,na zdklade $tudii [na zvieratach] a pri neexistencii padneho
argumentu, ktory by vylacil moznost uplatnitelnosti tychto zisteni na ¢loveka..., sG nepriaznivé G¢inky
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pozorované u hlodavcov relevantné aj pre cloveka®. Tieto zistenia vsak nepreukazuji, ze nepriaznivé
ucinky bisfenolu A vzbudzuju rovnaka troven obav ako litky uvedené v clanku 57 pism. a) az e)
nariadenia ¢. 1907/2006.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

Na uvod je potrebné uviest, Ze podla ustilenej judikatiry na preukédzanie zjavného pochybenia
institdcie pri posideni komplexného skutkového stavu, ktoré by odovodnilo zrusenie aktu, musia byt
dokazy, ktoré predlozil zalobca, dostacujice na to, aby sa posudenie skutkového stavu v tomto akte
stalo neprijatelnym. S vynimkou tohto preskimania prijatelnosti Vseobecnému sidu neprinalezi, aby
svojim posudenim komplexného skutkového stavu nahradil postdenie autora tohto aktu (pozri
rozsudok z 9. septembra 2011, Franctzsko/Komisia, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 86 a citovanu
judikatdru). Okrem toho obmedzenie presktimania sidom Unie nema vplyv na jeho povinnost
preverit vecnu spravnost predlozenych doékazov a ich hodnovernost a koherenciu, ako aj preskimat, ¢i
tieto dokazy predstavuji sthrn relevantnych ddajov, ktoré musia byt zohladnené pri posudeni
komplexnej situdcie, a ¢i su sposobilé odovodnit zavery, ktoré z nich boli vyvodené (pozri rozsudok
z 9. septembra 2011, Franctzsko/Komisia, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 87 a citovant judikatdru).

Siroka miera volnej tvahy orgdnov Unie, s ktorou je spojené obmedzené sidne preskiimanie jej
V}'/konu, sa navyée nevztahuje len na povahu a dosah ustanoveni, ktoré treba prijat, ale v urcitej miere
aj na urcenie vychodlskovych Gdajov. Aj ked m4 takéto stidne preskimanie obmedzent posobnost je
potrebné, aby boli orginy Unie, autori predmetného aktu, schopne sidu Unie preukézat, Zze akt bol
prijaty na zdklade skuto¢ného vykonu ich volnej uvahy, ¢o predpokladd zohladnenie vsetkych
relevantnych skuto¢nosti a okolnosti situdcie, ktoré mal tento akt upravovat (pozri rozsudok
z 30. aprila 2015, Polynt a Sitre/ECHA, T-134/13, neuverejneny, EU:T:2015:254, bod 53 a citovana
judikataru).

V sudlade s tymito Gvahami je potrebné v prejedndvanej veci preskimat, ¢i je posidenie vykonané
agenturou ECHA v stvislosti s vlastnostami bisfenolu A ako latky spliiajicej podmienky ¢lénku 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 poznacené zjavne nespravnym posudenim.

V prvom rade ECHA sa v rozpore s tvrdeniami zalobkyne (pozri bod 46 vyssie) neopierala o stbor
stadii, ktoré nie su v silade so zdsadou excelentnosti.

Po prvé, pokial ide o studie, ktoré podla zalobkyne EFSA povazoval za nespolahlivé, zatial co ECHA ich
povazovala za ,poucné” [pozri bod 47 vyssie: studie Jenkins (2009), Tharp a kol. (2012) a Ayyanan
(2011), pokial ide o vyvoj mliecnej zlazy, a $tidie Xu (2010b) a Inagaki (2012), pokial ide o kognitivne
funkcie], treba konstatovat, ze cielom preskimania tdajov tykajucich sa bisfenolu A zo strany EFSA
nebolo vdbec urcit, ¢i tato latka predstavuje endokrinny disruptor vzbudzujici velmi velké obavy
v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Stanovisko EFSA z 25. marca 2015 konkrétne
neobsahuje nijaky presny zaver, pokial 1de o otazku, ¢i mda bisfenol A vlastnosti endokrinného
disruptora, ktoré vzbudzuju Groven obdv uvedend v tomto ustanoveni.

Analyza EFSA je naopak vo vseobecnosti zalozend na hodnoteni rizika spojeného s konkrétnym
pouzitim, a to rizika vyplyvajiceho z vystavenia spotrebitela tejto litke najmd v potravinich
prostrednictvom materidlov prichddzajucich do styku s potravinami. Cielom analyzy EFSA bolo
predovsetkym urcit prijatelnd dennt davku expozicie bisfenolu A, teda davku, ktord moéze spotrebitel
prijat kazdy den pocas celého svojho zZivota bez toho, aby to predstavovalo riziko pre jeho zdravie.
EFSA v tejto suvislosti dospel k zaveru, Ze pri sdGcasnej Grovni expozicie pritomnost bisfenolu
A v potravinich nepredstavuje riziko pre ludské zdravie, lebo tato troven je nizsia ako prijatelnd dennd
davka.

ECLIL:EU:T:2019:639 11
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V tejto suvislosti treba v prvom rade uviest, ze stanovisko EFSA z 25. marca 2015 neobsahuje nijaktl
analyzu nebezpec¢nosti z hladiska vnatornych vlastnosti bisfenolu A, ani nijaky jasny zaver tykajuci sa
identifikicie tejto latky ako endokrinného disruptora spihajticeho kritérid uvedené v ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006.

Navyse, pokial ide o $tadie pouzité pri priprave jeho stanoviska z 25. marca 2015, EFSA nevylucil ani
nechcel vylucit relevantnost tychto s$tudii z hladiska vlastnosti tejto latky s ohladom na ¢ldnok 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Ako totiz v podstate spravne uviedla Franctizska republika, oblasti
¢innosti a tlohy ECHA a EFSA st odli$né, hoci zavery, ktoré jedna z tychto agentdr vyvodila vo vztahu
k urcitej $tadii, nevyhnutne nespochybnuju zavery, ktoré vo vztahu k tej istej stadii vyvodila druha
agentura. Okrem toho aj keby sa EFSA chcel — quod non — vyjadrit k vnutornym vlastnostiam
bisfenolu A ako endokrinného disruptora splhajiceho kritéria uvedené v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006, ECHA by tym nebola v tejto stvislosti nijako viazand ani zbavend povinnosti vykonat
vlastné hodnotenie vlastnosti uvedenej latky.

Zavery, ktoré EFSA vyvodil v suvislosti s rizikom pre zdravie spotrebitelov vyplyvajucim z vystavenia
bisfenolu A prostrednictvom stravy, teda nemoézu spochybnit zavery, ktoré vyvodila ECHA na zdklade
tych istych stadii v stvislosti s vnitornymi vlastnostami tejto latky ako endokrinného disruptora
vzbudzujuceho velmi velké obavy.

V druhom rade treba uviest, ze je pravda, ze EFSA vo svojom stanovisku z 25. marca 2015 dospel
k zaveru, Ze v nadvdznosti na vystavenie bisfenolu A prostrednictvom stravy neexistuje nijaké riziko
pre zdravie spotrebitelov vsetkych vekovych skupin a ze po celkovom vystaveni tejto litke je troven
obdv nizka. Tento zaver EFSA vsak neznamend, Ze bisfenol A nepredstavuje sdm osebe nijaké
nebezpecenstvo pre ludské zdravie, znamend len, Ze vystavenie spotrebitela tejto litke na urovni
odhadovanej tradom EFSA nepostacuje na vyvodenie zaveru o existencii rizika pre zdravie. V tejto
suvislosti je uzito¢né znova pripomenut a zdoraznit, ze ECHA musi zalozit identifikdciu urcitej latky
v stlade s ¢lankom 59 nariadenia ¢ 1907/2006 ako litky splhajicej obe podmienky uvedené
v ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia na analyze nebezpecenstva vyplyvajuceho z vnutornych
vlastnosti dotknutej latky a nie na analyze spdsobov pouzitia danej latky.

Po tretie treba konstatovat, Ze aj ked je pravda, ze stanovisko EFSA z 25. marca 2015 neobsahuje nijaky
presny zaver tykajuci sa otazky, ¢i md bisfenol A vlastnosti endokrinného disruptora, ni¢ to nemeni na
skutoc¢nosti, ze potvrdzuje, hoci len nepriamo, zdver ECHA, podla ktorého bisfenol A mé vplyv na
endokrinny systém u c¢loveka.

Ako totiz konkrétne tvrdila Francizska republika, pricom Zalobkyna nespochybnila toto tvrdenie na
podklade dokazov, podla stanoviska EFSA z 25. marca 2015 viaceré $tddie uverejnené od roku 2010,
ktoré sa tykaju mechanizmu tGcinku bisfenolu A, preukazujd, zZe tito litka meni hormonélny systém
posobenim biochemickych receptorov, ktoré prendsaji do buniek $pecifické hormonalne signdly, a to
popri dalsich signdlnych drdhach. Ako uviedla ECHA vo svojom vyjadreni k Zalobe, skupina EFSA
CEF sa na strane 449 hodnotiacej spravy EFSA o bisfenole A domnievala, ze tieto $tddie obsahuju
dolezité poznatky. Pokial ide o $tudiu Jenkins (2009), skupina EFSA CEF dospela k zaveru, ze ,[tuto]
$tadiu nemozno pouzit na hodnotenie rizika rakoviny, ale ako ddkaz na podporu indukcie proliferacie
[bisfenolom A] v nadvéznosti na expoziciu pocas dojcenia a in utero®. Rovnako tak, pokial ide o $tadiu
Tharp a kol. (2012), uvedend skupina sa domnievala, ze ,vysledky tejto $tidie mozno pouzit na
podporu indukcie proliferacie [bisfenolom A]“. Napokon, pokial ide o $tddiu Ayyanan (2011), rovnaka
skupina uviedla:

»Je zaznamenané, ze viaceré $tudie (ako napr. Markey a kol., 2001; Murray a kol., 2007; Ayyanan a kol.,
2011; Vandenberg a kol., 2013c) poukazali vo vztahu k proliferacii na nemonoténnu krivku zavislosti
reakcie od davky (oddiel 4.3). Skupina [EFSA] CEF sa vS$ak domnievala, Ze Gcinky podporuju tézu
o t¢inku na mlie¢ne 7lazy indukovanom bisfenolom A.*
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Z uvedeného vyplyva, Ze v rozsahu, v akom zalobkyna odkazuje na zavery, ktoré EFSA uviedol vo
svojom stanovisku z 25. marca 2015, tento odkaz v nijakom pripade nepreukazuje existenciu zjavne
nespravneho postdenia.

Po druhé treba zamietnut tvrdenie zalobkyne zalozené na tom, ze ECHA nezohladnila niektoré udaje,
ktoré boli inymi regula¢nymi orgdnmi Unie uznané za vedecky validované a spolahlivé, resp. na tom,
ze tymto $tudidm prikladala nedostato¢ny vyznam (pozri bod 48 vyssie).

V tejto suvislosti treba poznamenat, ako uz bolo uvedené v bode 65 vyssie, ze regulacné organy
a vedecké vybory iné ako ECHA, vratane EFSA a SCOEL, nemaju vo vSeobecnosti rovnaké ulohy ako
ECHA a vypracuvaju svoje vedecké stanoviskd na iné ucely, nez st Gcely vymedzené zo strany ECHA.
Samotnd skutoc¢nost, Ze tieto organy a vybory sa domnievali, Ze urcité $tadie vypracované na tému
vlastnosti bisfenolu A, ktoré ECHA citovala v podpornom dokumente, by mali mat vidc¢siu vdhu nez
im priznala ECHA, preto nutne nespochybnuje vierohodnost zdverov vyvodenych touto agentirou
v stvislosti s tymito $tadiami, ani zvazenie, ktoré tato agentura vykonala v nadvédznosti na zavery, ku

ktorym uz dospel prislusny franctuzsky organ.

Navyse je pravda, ze zo zisteni uvedenych na strane 24 podporného dokumentu vyplyva, ze studie Tyl
(2002) a Ema (2001) nepreukdzali nijaké vyznamné rozdiely v schéme estralneho cyklu. Na rozdiel od
toho, ¢o zda sa tvrdi zalobkyna, a ako uviedla ECHA, pricom jej tvrdenie nebolo spochybnené, vsak
existuje mnozstvo dalsich s$tudii, vratane $tadii Tyl (2008) a Delclos (2014) uvedenych Zalobkynou,
ktoré naopak preukazuji nepriaznivé Gc¢inky bisfenolu A na estrdlny cyklus. Zalobkyna prechadza
vysledky tychto dalsich $tudii ml¢anim a nevysvetluje, aké konkrétne zavery odli$né od zdverov ECHA
mali z tychto $tadif vyvodit regula¢né organy a vedecké vybory.

Po tretie treba zamietnut ako nedovodné tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého zavery ECHA nie su
podloZené studiami, ktoré tito agentdra povazovala za presvedcivé (pozri bod 49 vyssie).

Kritiku zalobkyne tykajicu sa $tudie Lee (2013a), na ktordt ECHA poukdzala v suvislosti
s reprodukénou funkciou, nemozno prijat. Tdto kritika totiz vychddza z predpokladu, Ze podla
pracovnej skupiny OECD spomenutej v bode 49 vyssie je ndrast telesnej hmotnosti pozorovatelnym
ti¢inkom u vietkych inhibitorov aromatazy. Zalobkyna vsak toto tvrdenie nepodlozila odkazom na int
relevantnit vedecku $tudiu, nez je s$tidia vypracovand uvedenou pracovnou skupinou, takze toto
tvrdenie nemozno overit. Nie je preto isté, Ze ndrast telesnej hmotnosti je G¢inkom pozorovatelnym
u véetkych inhibitorov aromatdzy, ako tvrdi zalobkyna. Okrem toho Zalobkyna naznacuje, ze $tidia Lee
(2013a) preukazala, ze u testovanych zvierat nedoslo k ndrastu telesnej hmotnosti. Kedze vsak
zalobkyna neposkytla ttto $tudiu, nie je mozné zistit, ¢i sa v nej spomina telesnd hmotnost zvierat po
expozicii bisfenolu A a ¢i v rdmci tejto stadie skutoc¢ne doslo k nérastu telesnej hmotnosti.

Podobne tak v rozsahu, v akom zalobkyna v suvislosti s G¢inkami bisfenolu A ako inhibitora aromatazy
odkazuje na studie Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) a ECHA (2014), Vseobecny sud
taktiez nemoze overit Gdaje obsiahnuté v tychto studiach. Tieto studie totiz neboli vlozené do spisu
ani zhrnuté zrozumitelnym a presved¢ivym spdsobom vo vyjadreniach, ktoré Zzalobkyna predlozila
v ramci tejto zaloby. V rozsahu, v akom zalobkyna vytyka ECHA, Ze v stvislosti s uc¢inkami bisfenolu
A na vyvoj mlie¢nej zlazy pouzila ,nevhodny protokol“, VSeobecny sud nemoéze overit, v ¢com nebol
protokol uvedeny zalobkynou ,vhodny*.

Napokon, pokial ide o metabolizmus, tvrdenie zalobkyne, podla ktorého je nepochopitelné, ze sa
nepresved¢ivé udaje o ucinkoch na cloveka mozu povazovat za relevantné, nie je presvedcivé.
Tvrdenie zalobkyne vychddza v tejto savislosti z nespravneho, konkrétne zizeného, vykladu obsahu
oddielu 4.5.4 podporného dokumentu (priloha A 13 Zaloby, strana 139). Na rozdiel od vykladu, ktory
podporuje zalobkyna, sa totiz v tomto oddiele jednoducho len uznava, Ze dostupné epidemiologické
udaje tykajice sa ¢loveka nie su presvedcivé. Netvrdi sa v nom, ze udaje tykajice sa ¢loveka su alebo
nie su relevantné, ale skor, ze Gc¢inky pozorované v stididach na zvieratich st z dovodu podobnosti
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medzi zvieratami a ludmi relevantné aj pre cloveka, hoci u ¢loveka neboli ucinky presvedcivym
spdsobom preukdzané. V tejto suvislosti ide o bezny pristup vo svete vedy, podla ktorého vzhladom na
existenciu urcitych pochybnosti stvisiacich s epidemiologickymi $tidiami vo vSeobecnosti nemézu
negativne alebo jednoducho len nepresvedcivé epidemiologické studie vyvratit vysledky pozitivnych
$tadii na zvieratach. Na toto spravne poukazal prislusny francizsky organ v pripomienke ¢. 89 na
strane 91 uGplného znenia dokumentu RCOM, a to v tomto zneni, ktoré navyse zalobkyna
nespochybnuje:

»Negativne vysledky (t. j. nevyznamnd stvislost) epidemiologickych $tidii nepostacuju na vyvodenie
zaveru o neexistencii ucinkov u cloveka. Preto sa na zdklade udajov u zvierat a pri neexistencii
argumentu spdsobilého vylacit moznost vyskytu tychto ucinkov u cloveka domnievame, Ze nepriaznivé
ucinky pozorované u hlodavcov st relevantné aj pre cloveka.”

Po $tvrté ani tvrdenie zalozené na tom, ze ECHA nezohladnila alebo len ¢iasto¢ne zohladnila niektoré
studie, ktoré by sa mali z vedeckého hladiska povazovat za lepsie zrealizované, podrobnejsie alebo
komplexnejsie (pozri bod 50 vyssie), nie je presvedcivé. Ako vyplyva z dokumentu RCOM, prislusny
franctizsky organ jasne odpovedal na vsetky vyhrady zalobkyne tykajice sa s$tadii spomenutych
v bode 50 vyssie. Zalobkyna v ramci tejto zaloby nevysvetluje ani nepreukazuje, v ¢om st tieto
odpovede nespravne alebo nedostatocné.

V rozsahu, v akom zalobkyna uvadza, zZe prislusny franctizsky organ aj ECHA v stvislosti s ti¢inkami
bisfenolu A na pohlavné funkcie nespravne povazovali pokusy in vivo urovne 3 robené na hlodavcoch
po ovariektomii za ,osobitne pouc¢né stadie“, hoci st k dispozicii $tadie urovne 4 a komplexné
viacgenerac¢né $tudie drovne 5, treba konstatovat, Ze nie je vobec uvedené, na ktoré studie irovne 4
a 5 sa Zalobkyna odvoldva. Navy$e, pokial ide o tvrdenie Zalobkyne, Ze v dokumentdcii prislusného
franctzskeho orgdnu nebol zohladneny dokument OECD ¢. 150, treba konstatovat, ze tento
franctizsky organ v pripomienke ¢. 70 na strane 63 Gplného znenia dokumentu RCOM odpovedal, Ze
»[bolo] uplne legitimne povazovat $tudie tykajice sa zvierat po ovariektémii za velmi pou¢né, najmi
pokial ide o Gvahy tykajice sa spésobu ucinku®, a ze ,[bolo] tiez zdoraznené, Ze $tadie Xu (2015b)
a Inagaki (2012) zahrnuli do svojho protokolu popri zvieratich po ovariektémii aj zdravé zvieratd“.
Zalobkyna nevysvetluje ani nepreukazuje, v ¢om je tito odpoved nespravna alebo nedostato¢nd
z hladiska usmerneni uvedenych v dokumente OECD ¢. 150.

V rozsahu, v akom Zalobkyna vytyka ECHA, Ze naleZite nezohladnila expresiu génov EZH2 a inych
génov, ako sa uvadza v inych s$tadidch, napriklad v jednogeneracnej 90-dnovej $tudii NCTR, ktora
uskutocnil Delclos (2014) pod zastitou NTP, treba konstatovat jednak, ze prislusny francuzsky orgén
reagoval na obavy zalobkyne v pripomienke ¢. 83 na strane 79 tuplného znenia dokumentu RCOM
vyjadrenim, zZe ,vysledky na EZH2 [boli] riadne zaznamenané v doplnujicich tdajoch (tabulka v exceli
doplnajuca tabulku 5), ale zrejme odkazuju na hodnotenie vykonané k 4. postnatdlnemu dnu a nie k 90.
postnatdlnemu dnu”, a jednak, ze zalobkyna sa touto velmi presnou odpovedou v rdmci tejto zaloby
vobec nezaobera.

V rozsahu, v akom zalobkyna tvrdi, ze podporny dokument cituje $tidie o expozicii dospelych zvierat
bez toho, aby spomenul, Ze pre dva druhy, a to konkrétne potkany F344 a mysi B6C3F1, sa
k dispozicii komplexné stddie chronickej karcinogenity, hoci sprava s ndzvom ,The EU Risk
Assessment Report“ vypracovana v roku 2008 dospela na zdklade tychto stadii k zaveru, Ze ,[bisfenol
A] nie je karcinogénny ... u tychto dvoch druhov, treba konstatovat, ze toto tvrdenie vychddza
z predpokladu, Ze karcinogénna litka je automaticky endokrinnym disruptorom vyvolavajucim velmi
velké obavy. Zalobkyha pritom nepreukazuje, 7e to tak nutne musi byt. Zalobkyna konkrétne
nevylucuje moznost, Ze existuja latky, ktoré spodsobuju urcity druh rakoviny, ale nespdsobuji
nepriaznivi zmenu funkcii endokrinného systému.
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A napokon, pokial ide o $tddie neurotoxicity, hned na Gvod je potrebné poznamenat, ze Zalobkyna
nevysvetluje stvislost medzi neurotoxicitou a vlastnostami endokrinnych disruptorov, ktoré vzbudzuju
velmi velké obavy. Navyse treba konstatovat, ze prislu$ny francuzsky organ v odpovedi na pripomienku
¢. 86 na strane 87 uplného znenia dokumentu RCOM uviedol, Ze ,stidia Stump (2010) [bola] zahrnuta
do dokumentdcie [pripravenej podla] prilohy XV a zohladnend v dokazoch®, dalej ze ,treba vs$ak
poznamenat, Ze zvieratam [bola] poddvand strava obsahujica fytoestrogény, ktoré mozu ohrozit
interpretaciu vysledkov pri nizkych davkach” a ,$tadie Tyl (2002) a Tyl (2008) neskimali Specifické
neurobehaviordlne parametre, [takze nebolo] relevantné zahrnut tieto $tidie a skimat ich v casti
[spisu pripraveného podla] prilohy XV tykajicej sa sprdvania podmieneného nervovou sustavou®.

~

Zalobkyna presnejsie neuvadza, v ¢om je tdto odpoved neuspokojiva.

V druhom rade v rozsahu, v akom zalobkyna tvrdi, Zze ECHA v suvislosti s vlastnostami bisfenolu A ako
endokrinného disruptora dospela k ciasto¢ne odlisnym zaverom ako EFSA a nijako nevysvetlila posun
medzi svojimi ndzormi a nazormi EFSA (pozri body 51 a 52 vyssie), treba pripomendt, ze tieto dve
agentury, ako uz bolo uvedené v bode 64 vyssie, plnia odlisné dlohy a vykondvaju hodnotenia, ktoré
sleduju odlisné ciele. Postudenie, ktoré vykonal EFSA v roku 2015, nemalo rovnaky rozsah ako
hodnotenie, ktoré uskuto¢nila ECHA na ucely prijatia napadnutého rozhodnutia. Za tychto
podmienok samotnd skutoc¢nost, ze podla EFSA je u bisfenolu A ,rovnako pravdepodobné“, ze ma
ucinky na funkcie relevantné ,pre toto hodnotenie®, ako je pravdepodobné, ze ich nem4, nestaci na to,
aby bol vyber a hodnotenie studii tak, ako ich uskutoc¢nila ECHA na tGcely prijatia napadnutého
rozhodnutia, zbaveny vierohodnosti. Udajné ,vyznamné nezrovnalosti“ vo vybere a vyhodnoteni
jednotlivych $tadii zo strany ECHA a EFSA v ramci ich hodnoteni nemaji bez dalsich dopliujtacich
vysvetleni zo strany zalobkyne nijaky vplyv na vysledok postidenia napadnutého rozhodnutia.

Navyse ani doplnujice tvrdenie zalobkyne, podla ktorého je dokumentdcia pripravena podla prilohy XV
v désledku tychto udajnych ,vyznamnych nezrovnalosti“ nejednotnd a netransparentnd, pricom tieto
nedostatky nemohol odstranit ani protokol ToxRTool, ktory ECHA pouzila na acely analyzy pouzitych
stadia (pozri bod 52 vyssie), nie je presvedcivé.

Vyhrada Zalobkyne, podla ktorej pouzitie ToxRTool nebolo v prejednavanej veci transparentné, kedze
neexistoval nijaky protokol, ktory mal byt pouzity, nijaké informdacie o odbornych dokazoch ani nijaké
informdcie o kontexte pouzitého hodnotenia (pozri bod 52 vyssie), je irelevantnd. Vysledky protokolu
ToxRTool boli totiz pouzité iba na doplnenie vysledkov ziskanych prostrednictvom pristupu
zalozeného na dokaznej sile. Vobec teda nejde o jediny alebo prinajmensom rozhodujuci prvok, na
ktorom sa zakladalo hodnotenie dotknuté v prejedndvanej veci, takze pripadny nedostatok
stransparentnosti“ pouzitia tohto softvéru nema nijaky vplyv na rozhodnutie o dévodnosti napadnutého
rozhodnutia.

Po tretie zalobkyna vsetkymi tvrdeniami spomenutymi v bodoch 53 az 55 vyssie spochybnuje zéver
ECHA, podla ktorého je vedecky dokédzané, ze bisfenol A sa vyznacuje takym spésobom ucinku, ktory
umoziuje povazovat tuto latku za endokrinny disruptor vzbudzujici velmi velké obavy v zmysle
¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

Zalobkynha tym spochybiiuje dve odli$né veci: jednak to, ¢i ECHA vychidzala z trovne dokazov
pozadovanej nariadenim ¢. 1907/2006, pricom v tejto stvislosti ide o zdsadnu otazku, a jednak to, ¢i
ECHA spravne uplatnila tato droven dodkazov v prejedndvanej veci, pricom zalobkyna v tomto
kontexte spochybnuje konkrétne postidenia ECHA tykajice sa osobitného sposobu ucinku bisfenolu
A, a teda ucinkov tejto latky na ludské zdravie.

Po prvé ked zalobkyna vytyka ECHA, ze pridala kritérium ,plauzibility” ku kritériu ,pravdepodobnosti®
udajne uvedenému v c¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 (pozri bod 54 vyssie), vychadza
z predpokladu, ze uroven dokazu pozadovana tymto ustanovenim zodpovedda prave kritériu
pravdepodobnosti. Toto tvrdenie, ktoré je vyslovhe uvedené v bode 77 zaloby, vychadza
z nedorozumenia, ktoré si vyzaduje nasledujtice objasnenia.
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Podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 mozno do prilohy XIV tohto nariadenia zahrnut latky,
pri ktorych je ,scientifiquement prouvé” (vedecky dokazané), ze ,peuvent” (mozu), ako vyplyva najma
z franctuzskej verzie tohto nariadenia, mat zdvazné ucinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie,
ktoré vzbudzuju rovnaku droven obdv ako litky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) uvedeného
nariadenia. Podobne tak podla $panielskej verzie uvedeného ¢lanku 57 pism. f) mozno do prilohy XIV
nariadenia ¢. 1907/2006 zahrnat najmé latky, pri ktorych je vedecky dokazané, ze maju ,mozné“
(v Spaniel¢ine: posibles) zdvazné tc¢inky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju
rovnakd droven obdv ako latky vymenované v ¢ldnku 57 pism. a) az e) uvedeného nariadenia. Podla
portugalskej verzie mozno do prilohy XIV zahrntt najmé latky, pri ktorych je vedecky dokdzané, ze st
»sposobilé vyvolat* (v portugalCine: susceptiveis de provocar) zdvazné Gcinky na zdravie ludi alebo
zivotné prostredie, ak je splnend podmienka tykajica sa danej irovne obav. Slovné spojenie ,spdsobilé
vyvolat” treba povazovat za ekvivalent slovesa ,moct® alebo pridavného mena ,mozné“. Naopak podla
inych jazykovych verzii tohto ustanovenia, ako si nemeckd, anglickd a talianska verzia, musia byt
uvedené zavazné ucinky ,pravdepodobné” (v nemcine: wahrscheinlich; v anglic¢tine: probable;
v taliancine: probabilita).

Okrem toho treba uviest, ze hoci podla vacsiny jazykovych verzii ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 musia existovat ,vedecké dokazy” o tom, ze urcitd latka md mozné alebo pravdepodobné
zédvazné ucinky, podla nemeckej verzie musi byt odpoved na otizku, ¢i md litka ,pravdepodobné
ucinky“, zalozend na vedeckych poznatkoch” (v nemcine: wissenschaftliche Erkenntnisse).

Bez ohladu na tieto rozdiely v terminoldgii treba zdoraznit, Ze slovné spojenie ,vedecké dokazy“
(v nemcine ide o ,vedecké poznatky“) oznacuje troven ddkazu, ktord musi ECHA dosiahnut, aby
mohla dospiet k zdveru, ze litka mé zdvazné uc¢inky na zdravie [udi alebo Zivotné prostredie.

Clanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 iba zakladé zavislost tirovne dékazu od vedeckého pristupu,
na ¢o poukazuju vyrazy ,vedecké dokazy“ alebo ,vedecké poznatky“, nespresnuje vsak, v com tento
pristup spociva. Vseobecny sud a Sudny dvor neboli doposial vyzvani poskytnut podrobnejsie
objasnenie v tejto suvislosti. Je pravda, ze VSeobecny sud v bode 173 rozsudku z 11. mdaja 2017,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) rozhodol, Ze na preukdzanie kauzdlneho vztahu v zmysle
clanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 staci ,pravdepodobnost® - presnejsie vedecka
pravdepodobnost - Zze latka ,moéze“ mat nepriaznivé ucinky na zivotné prostredie. VSeobecny sud sa
tak obmedzil len na konstatovanie, ze zistenie ,pravdepodobnej“ pric¢innej stvislosti v kazdom pripade
zodpoveda drovni dokazov vyzadovanej v tomto ustanoveni. Nerozhodol v$ak s konecnou platnostou

o otazke tykajucej sa drovne dokazov.

V tejto suvislosti treba na tivod uviest, ze vyrazy ,vedecké ddkazy“ a ,vedecké poznatky” st synonyma.
Existenciu vedeckych poznatkov, resp. vedeckych metdd alebo noriem totiz mozno uznat iba vtedy, ak
sa tieto prvky zakladaju na vedeckych dokazoch.

Dalej je potrebné uviest, Ze ECHA je pri analyze vnitornych vlastnosti latky viazana zasadou vedeckej
excelentnosti, ¢o znamend, 7ze musi dodrziavat aktudlne najvyssie vedecké normy. Normy, ktoré sa
pouzivali v oblasti identifikacie endokrinnych disruptorov v case prijatia napadnutého rozhodnutia,
vyplyvali z odporucani uvedenych v sprave JRC nazvanej ,Klucové vedecké otdzky tykajuce sa
identifikicie a charakterizicie endokrinnych disruptorov — Sprdva poradnej skupiny expertov na
endokrinné disruptory (2013)“. Podla tychto odportGc¢ani litku mozno povazovat za endokrinny
disruptor, ak sa preukdze, Ze existuje ,plauzibilnd“ pricinnd suvislost medzi sposobom ucinku tejto
latky na endokrinny systém a nepriaznivymi G¢inkami na zdravie. Inymi slovami, skuto¢nosti a dokazy
pouzité pri skimani latky musia umoznit preukdzanie ,vierohodnosti“ toho, ze spdsob ucinku tejto
latky moze viest k uréitym nepriaznivym dé¢inkom. Clénok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 naopak
nevyzaduje absoltatny doékaz pri¢innej stvislosti.
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Uroven dokazov, a teda skuto¢nosti spomenutych v bodoch 91 az 94 vyssie, treba jasne odlisit od
otdzky, ¢i je potrebné vyvodit zaver o existencii endokrinného disruptora vzbudzujiceho velmi velké
obavy, ak sa preukdze, ze latka ma ,mozné“ negativne ucinky, alebo ak sa preukize, ze ma
»pravdepodobné” nepriaznivé ucinky. Tato druhd otdzka sa tyka povahy zistenych uc¢inkov, a teda
jednej zo skutoc¢nosti, ktora je predmetom skimania vnutornych vlastnosti latky. Nijako nesuvisi
s urovnou dokazov, ktora vyzaduje ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

V tejto stvislosti je potrebné znova odkazat na bod 173 rozsudku z 11. mdja 2017, Deza/ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329). Podla tejto judikatiry litku mozZno vo vSeobecnosti povazovat za
endokrinny disruptor vzbudzujuci velmi velké obavy, ak sa preukdze, ze ,pravdepodobne moze“ mat
nepriaznivé ic¢inky. Hodnotenie vnutornych vlastnosti laitok uvedenych v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 nie je hodnotenim rizik vyplyvajtcich z konkrétneho pouzitia latky alebo z expozicie tejto
latke, ale hodnotenim nebezpecnosti latky.

V tejto suvislosti treba uviest, ze podla ustélenej judikatiry pojem ,riziko“ zodpovedd miere
»pravdepodobnosti“ nepriaznivych ucinkov na objekt chraneny pravnym poriadkom z dévodu pouzitia
vyrobku alebo postupu (rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99,
EU:T:2002:209, bod 147, a z 9. septembra 2011, Francuzsko/Komisia, T-257/07, EU:T:2011:444,
bod 76). Inak povedané, zaver o existencii rizika mozno vyvodit iba vtedy, ak ide o pravdepodobné
ucinky.

Naproti tomu z ustdlenej judikatiry vyplyva, Ze pojem ,nebezpecenstvo” opisuje kazdy vyrobok alebo
postup, ktory ,moze” mat nepriaznivé Gcinky na zdravie [udi [rozsudky z 11. septembra 2002, Pfizer
Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 147, z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada,
T-70/99, EU:T:2002:210, bod 160, z 9. septembra 2011, Dow AgroSciences a i./Komisia, T-475/07,
EU:T:2011:445, bod 147, a z 12. aprila 2013, Du Pont de Nemours (France) a i./Komisia, T-31/07,
neuverejneny, EU:T:2013:167, bod 144]. Inymi slovami, pokial ide o nebezpe¢nost litky, treba
vychddzat z ,moznych” nepriaznivych ucinkov tejto latky a nie z ,pravdepodobnych” dcinkov. Tento
pristup normotvorcu Unie je navyse v stlade so zasadou prevencie uvedenou najmi v ¢lanku 1 ods. 3
nariadenia ¢. 1907/2006 (rozsudok z 11. mdja 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 173).

Vzhladom na predchddzajice skuto¢nosti zalobkyna neoprdvnene vytyka ECHA, Ze pridala kritérium
»plauzibility” ku kritériu ,pravdepodobnosti“ uvedenému v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.
ECHA totiz ,nepridala® k tomuto ustanoveniu nijaké dodato¢né kritérium. Tvrdenie Zzalobkyne
spomenuté v bode 88 vysSie sa v skutocnosti zakladd na zdmene medzi otdzkou ,plauzibility” ako
kritéria, ktoré musia splnat vsetky dokazy ziskané agentirou ECHA (pozri body 91 az 94 vyssie), na
jednej strane a otdzkou moznej alebo pravdepodobnej povahy ucinkov latky (pozri body 95 az 98
vyssie) na druhej strane.

Okrem toho treba zdoraznit, ze v prejednavanej veci ECHA v oddvodneniach 9 a 12 napadnutého
rozhodnutia kvalifikovala G¢inky bisfenolu A ako ,pravdepodobné®. Tento vyraz je uvedeny aj v tGplne
prvom odseku zhrnutia uvedeného na strane 13 podporného dokumentu, ako aj v prvom odseku
oddielu 6.3.3 tohto dokumentu. Vzhladom na to, Ze jazykom konania bola angli¢tina a vSetky
dotknuté strany mali na mysli anglickd verziu nariadenia ¢. 1907/2006, v ktorej sa vyzaduje existencia
»pravdepodobnych” dc¢inkov, je potrebné sa domnievat, ze volba tohto vyrazu agentirou ECHA
a prislusnym francizskym orgdnom bola vedomou a zdmernou volbou. Toto zistenie vyplyva tiez
najmd z odpovede na pripomienku ¢. 64 uvedenej v Gplnom zneni dokumentu RCOM (priloha Bl
vyjadrenia k Zalobe), v ktorej sa uvadza, ze bisfenol A ,najskor spdsobi pokles hladiny estradiolu tym,
ze narusi expresiu proteinu P450arom®, pricom je ,pravdepodobné®, ze ,pretrvavanie znizenej hladiny
estradiolu nasledne sposobuje zniZenie retroaktivnej regulécie [gonadotropinu] LHI, t. j. luteinizacného
hormoénu], predlzenie estralneho cyklu a apoptézu ovaridlnych buniek®.
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Navyse poznatky obsiahnuté v podpornom dokumente opisuju Specifické tcinky bisfenolu A na
pohlavnd funkciu, vyvoj mlie¢nej zlazy, kognitivnu funkciu a metabolizmus ako scasti isté
a jednoznac¢né ucinky. Autor tohto dokumentu sa vyjadruje spésobom, ktorého zamerom je vyvratit
akékolvek pochybnosti o vlastnostiach bisfenolu A ako endokrinného disruptora vzbudzujuceho velmi
velké obavy v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Ide o vyjadrenie, ktoré sa snazi
preukdzat nielen to, Ze pozorované ucinky su ,mozné“, ale aj to, ze vykonané zistenia zohladnuju
»pravdepodobné“ ucinky. Hoci z cisto pravneho hladiska ECHA nie je povinnd preukdzat
pravdepodobnost zdvaznych ucinkov na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, v prejedndvanej veci
takéto zistenie vykonala. Tym v kazdom pripade dodrzala troven dokazov vyzadovani dotknutym
nariadenim.

Vzhladom na predchddzajice uvahy treba tvrdenie Zalobkyne uvedené v bode 54 vyss$ie zamietnut.

Po druhé, pokial ide o otdzku, ¢i v prejednavanej veci ECHA sprdvne uplatnila uroven dokazov
uvedend v ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 vzhladom na sposob tucinku bisfenolu
A a GcCinky tejto latky na zdravie Iudi (pozri bod 87 vyssie), treba poukdzat na dalej uvedené

skutocnosti.

Zalobkynia v bodoch 75 a 79 az 81 zaloby vychadza z predpokladu, Ze existuje rozdiel medzi spésobom
ucinku latky na endokrinny systém a mechanizmom uac¢inku latky na endokrinny systém, pricom vsak
neuvddza, ¢o tymito vyrazmi mysli, ani ¢i podla jej ndzoru treba vychddzat z jedného alebo druhého
z nich pri overovani toho, do akej miery mozno hovorit o endokrinnom disruptore vzbudzujicom
velmi velké obavy v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Vagne tvrdenia zalobkyne
tykajace sa sposobu tc¢inku a mechanizmu Gcinku si vyzaduji nasledujice vysvetlenia.

ECHA na stranach 19 a 20 podporného dokumentu poskytla podrobné vysvetlenie k rozdielu medzi
sposobom ucinku a mechanizmom ucinku, ktoré zalobkyna nespochybnuje a s ktorym treba stihlasit.
Podla tejto agentury:

»Mechanizmus téinku je vo v§eobecnosti definovany ako sibor mechanickych krokov, zatial ¢o sposob
uCinku sa vztahuje na menej podrobny sled kltuc¢ovych udalosti. Sposob ucinku nie je urceny na
stanovenie Uplného modelu mechanizmu chemického ucinku. To je v sdlade s definiciami
navrhovanymi v usmerneni OECD tykajicom sa mechanizmov nepriaznivych vplyvov (AOP, Adverse
outcome pathways) (OECD 2013): ,Spdsob ucinku sa lisi od mechanizmu tym, ze spdsob ucinku
vyzaduje menej podrobné pochopenie molekuldrneho zdkladu toxického ucinku’. Na ucely tejto
analyzy bola pouzitd tito definicia sposobu ucinku: ,sled kluc¢ovych bunkovych a biochemickych
udalosti s meratelnymi parametrami, ktoré vedu k toxickému tc¢inku.*

Dalej je pravda, ze v oddiele 4.6 druhom odseku podporného dokumentu (strana 152 tohto
dokumentu) sa uvddza, Ze ,hlavny ciel bisfenolu A vsak nie je s istotou zndmy“. Bez ohladu na
skutoc¢nost, ze zalobkyna nespomenula cast vety ,s istotou”, nespomenula ani ziver celkového
hodnotenia uvedeny hned predtym, podla ktorého:

»[Podporny dokument obsahuje] mnozstvo dokazov, ktoré preukazuji, ze bisfenol A ,moéze’ ovplyvnit
velky pocet fyziologickych funkcii a systémov u cicavcov v dosledku narusenia endokrinného systému.
Bisfenol A spdsobom ucinku [endokrinného disruptora] meni najméd reproduként funkciu, vyvoj
mlie¢nych zliaz, kognitivne funkcie a metabolizmus. Predovsetkym je potrebné zdoéraznit, ze hoci st
fazy prislusnych mechanizmov dcinku $pecifické pre kazdy acinok, narusenie estrogénnych drah je
spolo¢nym sposobom ucinku, ktory je konstantne pritomny v kazdom z uvedenych styroch ucinkov.”

Okrem toho treba konstatovat, Ze Zalobkyna nijako nepodlozila svoje tvrdenia, podla ktorych ECHA
v podstate presved¢ivym spOosobom nepreukdzala, Ze existuje ,osobitny spdsob ucinku alebo
mechanizmus uc¢inku, ktory je relevantny z hladiska pozorovaného nepriaznivého ucinku” (pozri
bod 55 vyssie a bod 80 zaloby). Podla zalobkyne ECHA v rozsahu, v akom nepredlozila dokaz
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o endokrinnom mechanizme, nepreukdzala, Ze dotknutd ldtka mé vlastnosti endokrinného disruptora
alebo Ze splna kritérid ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢ 1907/2006, pokial ide o jeden zo $tyroch
uvadzanych uc¢inkov, a to u¢inkov na reprodukény systém, mliecnu zlazu, kognitivne funkcie
a metabolizmus (pozri bod 55 vyssie a bod 81 zaloby).

V tejto suvislosti treba konstatovat, ze tabulka 6 na strane 46 podporného dokumentu opisuje
endokrinny sposob ucinku bisfenolu A na zmenu estrilneho cyklu pomocou opisu suavisiacich
bunkovych alebo molekularnych udalosti a opisu stvisiacej zmeny organov alebo niektorych funkcii.
V tabulke 7 je uvedeny prehlad tdajov podporujucich identifikiciu zmeny estrdlneho cyklu ako
endokrinného ucinku bisfenolu A. Pokial ide o zmenu vo vyvoji mlie¢nych zliaz, oddiely 4.3.4 a 4.3.5,
a najma obrazky 13 a 14 na strandch 67 a 68 podporného dokumentu, opisuji spdsob tGc¢inku bisfenolu
A vo vztahu k tomuto nepriaznivému ucinku. Relevantnostou sposobu tcinku u ¢loveka sa zaoberaja
oddiely 4.3.6 a 4.3.7 a ,plauzibilnd“ sdvislost medzi nepriaznivymi uc¢inkami na mliecne zlazy
a sposobom u¢inku na endokrinny systém je zhrnutd v oddiele 4.3.8 (pozri strany 70 a 71 podporného
dokumentu). Pokial ide o zmenu vo vyvoji mozgu a kognitivnej funkcie, v oddiele 4.4.2 podporného
dokumentu o nepriaznivych uc¢inkoch (pozri stranu 95 podporného dokumentu) st uvedené
kontextové informdcie o uceni a pamiti, ako aj o suvisiacich bunkovych a molekularnych
mechanizmoch. Oddiel 4.4.3 poskytuje informdacie o sposobe ucinku na endokrinny systém,
o vierohodnej suvislosti medzi tymto spdsobom ucinku a neurologickymi nepriaznivymi ac¢inkami
a o relevantnosti u cloveka. Tabulka 19 na strane 107 podporného dokumentu vymedzuje endokrinny
sposob Gcinku bisfenolu A na ucenie a pamit, pricom poskytuje opis stvisiacich bunkovych alebo
molekuldrnych udalosti a suvisiacej zmeny orgédnov a niektorych funkcii. V tabulke 20 je uvedeny
prehlad ddajov podporujicich identifikdciu zmeny ucenia a pamite ako endokrinného uc¢inku bisfenolu
A. Uc¢inky na metabolizmus a obezitu si uvedené v oddiele 4.5 podporného dokumentu, ktory uvadza
podrobné informécie o spdsobe, akym mozu byt ovplyvnené biochemické drahy (pozri najmé oddiely
4.5.2.2 a 4.5.3.2). Opis savislosti medzi spésobom uc¢inku a pozorovanymi nepriaznivymi tc¢inkami je
uvedeny v oddieloch 4.5.2.3 a 4.5.3.3. Relevantnost u c¢loveka je preskiimand a zhrnutd v oddieloch
454 a 4.5.5.

Ako vyplyva zo zhrnutia uvedeného v oddiele 4.6 podporného dokumentu, ECHA sa vzhladom na tieto
skuto¢nosti domnievala, Ze bolo preukdzané, ze narusenie estrogénnych drah je spolo¢nym spésobom
ucinku, ktory je konstantne pritomny v kazdom z uvedenych S$tyroch tucinkov, a Ze sled bunkovych
a biochemickych udalosti bol predlozeny s meratelnymi parametrami, ktoré viedli k toxickym
ucinkom. ECHA konkrétne dospela k zaveru, ze dostupné dokazy preukazujd, ze bisfenol A spdsobuje
zmeny viacerych fyziologickych funkcii, a to najmd hormondlnej funkcie estrogénov. Ako navyse
v podstate vyplyva z oddielu 6.3.1 podporného dokumentu (strana 153 tohto dokumentu), sposob
ucinku endokrinného disruptora ovplyviiujiceho estrogénne drahy je s dostato¢nou istotou znamy,
okrem toho v$ak existuje dostatok dokazov zakladajucich podozrenie, Ze bisfenol A ma popri uz
identifikovanom spdsobe tucinku endokrinného disruptora aj iné takéto sposoby ucinku. V siestom
odseku na strane 159 podporného dokumentu sa uvadza:

»Ireba tiez poznamenat, Ze niektoré dokazy svedCia o tom, Ze [bisfenol A] nardsa os
hypotalamus-hypofyza-stitna zlaza. Je vSeobecne zname, ze hormdny Stitnej zlazy reguluji syntézu
a ¢innost pohlavnych steroidov tak v mozgu a pohlavnych zlazich, ako aj v metabolizme tukov.
Interferenciu medzi pohlavnymi steroidmi a endokrinnymi osami S$titnej zlazy neddvno skdmali
Duarte-Guterman a kol. (2014).”

Zalobkyha sa tymito postideniami nijako konkrétne nezaoberd. Jej vyhrady st vieobecné, takze
nezbavuju tieto posidenia vierohodnosti.

Preto samotné tvrdenie, zZe ECHA sa obmedzila len na ,prepojenie urcitého ucinku s urcitym
sposobom uc¢inku na endokrinny systém“ (pozri bod 55 vyssie), nepreukazuje existenciu zjavne
nespravneho postdenia. Aby boli posidenia ECHA tykajtice sa sposobu ucinku bisfenolu A zbavené
vierohodnosti, zalobkyna by musela podlozit toto tvrdenie konkrétnymi skuto¢nostami vychadzajicimi
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z podporného dokumentu alebo z inych dokumentov, ktoré slazili ako zdklad pre oddvodnenie
napadnutého rozhodnutia. To sa vSak nestalo. Rovnako tak namiesto strohého pripomenutia kritéria,
podla ktorého iba ,vymedzend a stdla biologickd reakcia je dostato¢ne presnd na to, aby mohla byt
dand do suvislosti s urcitym spésobom ucinku®, co je navyse vo svete vedy klasické a vieobecne zndme
kritérium, mala zalobkyna preukdzat, ze s$tudie, ktoré ECHA pouzila, skuto¢ne nevychddzali z tohto
kritéria, alebo Ze ECHA na ucely preukdzania ucinkov vyvolanych spdsobom tucinku bisfenolu
A absolutne nebrala ohlad na toto kritérium a zohladnila $tddie pouzivajuce odli$né kritérium.
Napokon samotné tvrdenie, Ze ECHA pouzila na postdenie rizik spojenych s bisfenolom A protokol
podobny tomu, ktory vyvinul EFSA na hodnotenie tejto latky v rdmci jej pouzivania, pri ktorom
dochadza ku kontaktu s potravinami, nemoéze nijako podlozit vyhrady zalobkyne tykajtce sa zaverov,
ktoré treba vyvodit v stvislosti so spdsobom tc¢inku bisfenolu A na endokrinny systém.

Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa tvrdenia uvedené v bodoch 53 aZ 55 musia zamietnut.

Vo $tvrtom rade, pokial ide o tvrdenie zalobkyne zaloZené na tom, ze ECHA nepreukdzala, ze udajné
nepriaznivé tcinky bisfenolu A vzbudzujt ,rovnakid troven obav* ako ucinky latok splnajicich kritéria
¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006 (pozri bod 56 vyssie), treba konstatovat, Ze zalobkyna
nevysvetluje, v akom rozsahu hodnotenie ECHA tykajice sa urovne obdv, predlozené v oddiele 6.3.2
podporného dokumentu, nepreukazuje, Ze nepriaznivé ucinky bisfenolu A vzbudzuji rovnakd troven
obav. Nikde v zalobe ani v replike sa totiz neodkazuje na hodnotenie rovnakej Grovne obdv, ktoré
ECHA uskutoc¢nila v oddiele 6.3.2 podporného dokumentu. Tvrdenie, aké uvadza zalobkyna, ze zaver
o existencii rovnakej urovne obdv, ako vyzaduje clanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, by mal byt
zalozeny na Stididach uskutocnenych na cloveku alebo na tdajoch ziskanych zo $tudii na zvieratach,
ktoré zakladaju silny predpoklad existencie ucinkov, nie je, samozrejme, samo osebe irelevantnym
argumentom. Zalobkyna v$ak nepreukazala na zéklade konkrétnych a overitelnych dékazov, ze ECHA
v stvislosti so $tudiami, na ktorych sa zakladaja jej posidenia, toto kritérium nesplnila. Navyse, pokial
ide o tvrdenie zalobkyne tykajtice sa urcenia rovnakej irovne obav, ECHA vo svojom vyjadreni k Zalobe
zdoraznila, ze zalobkyna ani jediny raz neodkézala na cast podporného dokumentu, v ktorej by bolo
uvedené zistenie, Ze nepriaznivé ucinky vzbudzuju rovnakua troven obdv, a v ktorej by boli uvedené
ddévody tohto stavu (pozri body 106 a 107 vyjadrenia k zalobe). Takyto odkaz nie je uvedeny ani
v replike. Je teda potrebné dospiet k zdveru, Ze zalobkyna nepreukazala, Ze ECHA sa v tejto stvislosti
dopustila zjavne nespravneho posudenia, takze tvrdenia uvedené v bode 56 vyssie treba zamietnut ako
nedovodné.

Z predchadzajucich uvah vyplyva, Ze skutocnosti uvedené zalobkynou na ucely spochybnenia
vedeckého hodnotenia vykonaného ECHA nezbavuja postudenia, na ktorych sa zakladd napadnuté
rozhodnutie, vierohodnosti. Druhd vyhradu vznesend v prvej casti druhého Zalobného dovodu treba
preto zamietnut ako ned6vodnu.

3) O tretej vyhrade vznesenej v prvej casti druhého zZalobného dévodu, zalozenej na zjavne nespravnom
posudeni v rozsahu, v akom ECHA nezohladnila troven bezpecnosti pri pouzivani bisfenolu
A vyzZadovanii v inych ustanoveniach prdava Unie

Zalobkynia v rdmci tretej vyhrady vznesenej v prvej ¢asti druhého Zalobného dévodu vytyka ECHA, ze
nezohladnila uroven bezpeénosti pri pouzivani bisfenolu A, ako ju vyZaduju niektoré ustanovenia prava
Unie, ako relevantny faktor pre hodnotenie bisfenolu A z hladiska kritérif ¢ldnku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006.

Podla Zalobkyne pravne predpisy Unie vyzaduji urcitt Groven bezpecnosti pri pouzivani bisfenolu A,
a to najmd v rdmci pravnych predpisov tykajucich sa styku s potravinami a hraciek. Pouzivanie
bisfenolu A ako monoméru pri vyrobe materidlov a predmetov z plastu pouzivanych pri styku
s potravinami je konkrétne povolené s vyhradou dodrzania $pecifického migracného limitu 0,6 mg
bisfenolu A na kilogram potravin. Vyplyva to z nariadenia Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. janudra 2011
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o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 12, 2011, s. 1).
Kym nie st zndme ocakdvané vysledky programu Clarity-BPA, Grad EFSA nedévno stanovil predbezny
prijatelny denny prijem na 4 pg/kg telesnej hmotnosti na den. Pokial ide o pouZivanie bisfenolu
A v hrackach, osobitnd limitnd hodnota bola stanovena smernicou Komisie (EU) 2017/898 z 24. maja
2017, ktorou sa s cielom prijat osobitné limitné hodnoty pre chemické latky pouzivané v hrackich
meni doplnok C k prilohe II k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/48/ES o bezpecnosti
hraciek, pokial ide o bisfenol A (U. v. EU L 138, 2017, s. 128). Zalobkyna sa domnieva, Ze v stilade
s touto smernicou musi byt ,limit odrdzajici stcasny stav vedeckych poznatkov® stanoveny na
0,04 mg/l, aby sa zabezpecila neskodnost bisfenolu A v rdmci jeho pouzivania v hrackiach urcenych
pre deti vo veku do 36 mesiacov alebo v inych hrac¢kidch urcenych na vkladanie do ust. ECHA na
ucely napadnutého rozhodnutia ignorovala vsetky tieto limity, hoci boli pre bisfenol A stanovené
v savislosti s jeho pouzitim, ktoré je z hladiska Iudského zdravia najcitlivejsie, a to v materidloch
prichddzajucich do styku s potravinami.

ECHA, ktortu podporuje Francuzska republika a ClientEarth, spochybnuje tieto tvrdenia.

Na tvod treba konstatovat, Ze v rozsahu, v akom sa zalobkyna odvoldva na troven bezpecnosti pri
pouzivani bisfenolu A, ktord je upravend najmd v pravnych predpisoch tykajucich sa styku
s potravinami a hraciek, zalobkyna odkazuje na pouzivanie bisfenolu A ako monoméru, teda ako latky,
ktord je schopnd vytvarat kovalentné viazby so sekvenciou dal$ich rovnakych alebo rozdielnych molekdl
za podmienok prislusnej polymerizacnej reakcie pouzivanej na konkrétny proces (¢lanok 3 bod 6
nariadenia ¢ 1907/2006). Zalobkyna tak odkazuje na bisfenol A ako na latku, ktord sa
prostrednictvom polymeriza¢nej reakcie meni na opakujicu sa jednotku polymérnej sekvencie. Kazda
latka, ktord sa pouziva ako monomér pri vyrobe polyméru, je podla definicie medziprodukt (pozri
¢lanok 3 bod 15 nariadenia ¢. 1907/2006).

Po prvé je pritom nesporné, ze bisfenol A sa pouziva aj na iné Ucely nez ako medziprodukt. To je
pripad jeho pouzitia pri vyrobe termopapiera (pozri bod 1 vyssie). V rozsahu, v akom sa tato latka
pouziva inak nez ako medziprodukt, je s ohladom na upresnenia uvedené v bode 118 vyssie tvrdenie
zalobkyne, ktoré je zalozené na pravnych predpisoch vztahujicich sa na $pecificka uroven bezpecnosti
pre pouzivanie bisfenolu A v hrackich a vyrobkoch urcenych na styk s potravinami, netcinné. Ako
totiz vyplyva z polozky 151 tabulky 1 prilohy I k nariadeniu ¢. 10/2011, troven bezpecnosti
spomenuta zalobkynou v suvislosti s plastovymi vyrobkami urcenymi na styk s potravinami,
t. j. $pecificky migra¢ny limit 0,6 mg bisfenolu A na kilogram potravin, sa vztahuje iba na pouzitie ako
medziprodukt. To je pripad migracného limitu bisfenolu A v hrackich, ktory je v ¢lanku 1 smernice
2017/898 stanoveny na 0,04 mg/l.

Po druhé v rozsahu, v akom sa tato latka pouziva ako medziprodukt, treba uviest, ze stanovenie Grovne
bezpec¢nosti pre pouzivanie bisfenolu A v ramci pravnych predpisov tykajicich sa styku s potravinami
a hraciek bezpochyby predstavuje jeden z relevantnych faktorov, ktoré ECHA moéze zohladnit v ramci
preskiimania ,rovnakej irovne obav” v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

Vo véeobecnosti totiz tym, Ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 stanovuje, Ze laitky mozu byt
identifikované v kazdom jednotlivom pripade, pokial ich zdvazné Gcinky na zdravie Iudi vzbudzuj
»rovnakd droven obav® ako latky splnajuce kritéria klasifikicie ako latky karcinogénne, mutagénne
alebo toxické pre reprodukciu, nezakazuje zohladnit iné udaje nez tidaje tykajice sa nebezpecenstiev
suvisiacich s vnutornymi vlastnostami dotknutych latok (rozsudok z 15. marca 2017, Hitachi Chemical
Europe a Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, bod 40). Nariadenie ¢. 1907/2006 ma za ciel
vyhradit postup autorizdcie pre urcité latky identifikované ako vzbudzujice velmi velké obavy
z ddvodu nielen zdvaznosti ich nebezpecnych ucinkov na zdravie alebo zivotné prostredie, ale tiez
vzhladom na ostatné faktory. Tieto faktory ,moézu zahfnat® najmi tazkosti s adekvatnym
vyhodnotenim rizik vytvaranych tymito latkami, ak je nemozné urcit s istotou ,odvodenu hladinu, pri
ktorej nedochdadza k ziadnym tc¢inkom®, alebo ,predpokladant koncentraciu, pri ktorej nedochidza
k ziadnym ucinkom“ (rozsudok z 15. marca 2017, Hitachi Chemical Europe a Polynt/ECHA,
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C-324/15 P, EU:C:2017:208, bod 39). Z toho vyplyva, ze migracny limit bisfenolu A v urcitych
predmetoch, ako si vyrobky urcené na styk s potravinami alebo hracky, je faktorom, ktory ECHA
moze zohladnit na ucely identifikdcie latok vzbudzujucich velmi velké obavy, pricom vsak tento faktor
nie je z tohto hladiska rozhodujici, a teda nie je mozné dospiet k zdveru, ze rozhodnutie o takejto
identifikacii je poznacené zjavne nespravnym postdenim iba preto, Ze povoleny migra¢ny limit nebol
zohladneny.

V rozpore s tym, ¢o zda sa tvrdi zalobkyna, véak ECHA v oddiele 6.3.2 podporného dokumentu (strany
165 a 166 tohto dokumentu) naozaj preskimala moznost stanovenia bezpecnej koncentracie a dospela
k zaveru, Ze je to zlozité, lebo existuje znacnd neistota tykajica sa stanovenia kvantitativneho vztahu
davky a reakcie a niektoré $tadie odhalili Gc¢inky pri davkach nizsich ako vychodiskova davka pouzita
na stanovenie odvodenej hladiny, pri ktorej nedochddza k ziadnym ucinkom.

Na stranach 165 a 166 podporného dokumentu sa konkrétne uvadza, Ze nedavno zverejnené studie
zaznamenali vo vztahu k dG¢inkom na metabolizmus Gcinky bisfenolu A pri davkach rovnych alebo
nizsich, ako boli davky pouzité pri predchadzajicich regulacnych hodnoteniach. Uvadza sa v nom, ze
aj ked droven citlivosti zavisi aj na intervale expozicie a na zranitelnosti exponovanej populécie, je
zlozité stanovit s dostato¢nym stupniom spolahlivosti bezpe¢ni droven, kedze nové tdaje vytvéraju
neistotu v stvislosti so sucasnymi limitmi. V podpornom dokumente sa tiez uvaddza, Ze kolektivne
vedomosti o ucinkoch bisfenolu A v oblasti porich endokrinného systému mozu byt nedplné, ze sa
objavuji nové ddkazy o ucinkoch bisfenolu A na imunitnt funkciu a Ze to vzbudzuje obavy tykajtice
sa pripadnych ucinkov pri davkach nizsich ako vychodiskovd davka pouzitd na stanovenie odvodenej
hladiny, pri ktorej nedochddza k ziadnym tc¢inkom.

Zalobkyna tieto dokazy nespochybiiuje podlozenym spésobom na zdklade predlozenych dékazov.
Zalobkyna teda jednoduchym odkazom na urcité $pecifické limity, ktoré prisluiné pravne predpisy
stanovuju pre materidly prichddzajuce do styku s potravinami a pre hracky, presved¢ivym spésobom
nevyvracia zavery uvedené v podpornom dokumente, ktoré preukazuji, ze vo vSeobecnosti existuje
neistota tykajuca sa stanovenia kvantitativneho vztahu davky a reakcie, ako aj bezpecnych drovni.
Vzhladom na to tvrdenie uvedené v bode 115 vysSie nezbavuje postidenia ECHA v tejto suvislosti ich
vierohodnosti.

Vzhladom na vsetky uvedené skutocnosti je potrebné zamietnut tretiu vyhradu vznesenu v prvej casti
druhého zalobného d6vodu, rovnako ako celd tdto cast Zzalobného dévodu.

b) O druhej casti druhého Zalobného dovodu, zaloZemej na poruseni povinnosti ndleZitej
starostlivosti

Zalobkyna v ramci druhej ¢asti druhého zalobného dévodu tvrdi, ze ECHA pri identifikdcii bisfenolu
A ako latky, ktord vzbudzuje velmi velké obavy, starostlivo a nestranne nezohladnila véetky relevantné
informécie. ECHA konkrétne nezohladnila skuto¢nost, Ze v ¢ase prijatia napadnutého rozhodnutia bol
bisfenol A stéle este predmetom $pecifickych stadii, ako napriklad stadii, ktoré mali byt uskuto¢nené
v ramci programu Clarity-BPA spomenutého v bodoch 2 a 4 vyssie. ECHA tym, ze na zaklade
nedplnych dékazov vedome identifikovala bisfenol A ako litku vzbudzujicu velmi velké obavy
a zalozila svoje rozhodnutie na netplnej dokumentécii pripravenej podla prilohy XV, dopustila sa
nielen zjavne nespravneho postdenia, ale porusila tiez svoju povinnost néalezitej starostlivosti.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybnuje tieto tvrdenia.

22 ECLL:EU:T:2019:639



128

129

130

131

132

133

134

135

Rozsupok z 20. 9. 2019 — Vec T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

Na uvod treba konstatovat, Ze tvrdenie uvedené na podporu druhej ¢asti druhého zalobného dovodu
nema v ramci tejto zaloby samostatny vyznam, ale je doplnenim argumenticie tykajicej sa existencie
zjavne nespravneho posidenia (pozri bod 126 vyssie). Vzhladom na skuto¢nost, Ze zalobkyna
nepreukdzala existenciu takéhoto nesprdvneho postdenia, nie je potrebné odpovedat na tvrdenie
zalozené na poruseni povinnosti nélezitej starostlivosti zo strany ECHA.

Okrem toho, keby bolo potrebné poskytnut odpoved na toto tvrdenie, bolo by potrebné pripomenut, ze
medzi zdrukami zverenymi préavom Unie v spravnych konaniach sa nachddza najmi zasada riadnej
spravy veci verejnych, zakotvend clankom 41 Charty zdkladnych prav Eurdpskej tnie, ku ktorej sa
viaze povinnost nalezitej starostlivosti, teda povinnost prislusnej institdcie starostlivo a nestranne
preskumat vsetky relevantné skuto¢nosti dotknutého pripadu (rozsudky z 27. septembra 2012, Applied
Microengineering/Komisia, T-387/09, EU:T:2012:501, bod 76, a zo 16. septembra 2013, ATC
a i./Komisia, T-333/10, EU:T:2013:451, bod 84).

V prejednavanej veci zalobkyna nepreukdzala, ze ECHA starostlivo a nestranne nepreskiimala vsetky
relevantné skutocnosti dotknutého pripadu. Ako sa konkrétne uvddza v bode 163 nizsie, ECHA
nemala povinnost odlozit prijatie napadnutého rozhodnutia az do zverejnenia vysledkov programu
Clarity-BPA. Tieto vysledky nie si teda sucastou skuto¢nosti, ktoré mali byt zohladnené na ucely
prijatia napadnutého rozhodnutia.

Za tychto okolnosti treba druhy zalobny dévod zamietnut ako ned6évodny.

2. O prvom Zalobnom dovode, zaloZenom na poruseni zdsady prdvnej istoty

Zalobkynia svojim prvym zalobnym dévodom tvrdi, ze ECHA porusila zésadu prévnej istoty jednak tym,
ze v napadnutom rozhodnuti pouzila sibor udajne nejednotnych kritérii, a jednak tym, Ze nestanovila
stbor jasnych a presnych kritérii na ucely hodnotenia endokrinnych disruptorov podla ¢lanku 57

pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Vsetky tvrdenia uvedené na podporu prvého zalobného doévodu
mozno zoskupit do dvoch samostatnych casti.

a) O prvej casti prvého Zalobného dovodu, zaloZenej na vdajnej nejednotnosti kritérii pouzitych
pri hodnoteni, ktoré sliizilo ako zdklad napadnutého rozhodnutia

Zalobkynia na podporu prvej ¢asti prvého zalobného dévodu tvrdi, Ze podporny dokument, ktory slazil
ako zdklad pre diskusie vyboru ¢lenskych $tatov a ktory je zaloZzeny na dokumentécii pripravenej podla
prilohy XV, je rovnako ako napadnuté rozhodnutie poznaceny ,vnutornym nestladom®.

Podporny dokument totiz na jednej strane odkazuje na definiciu ,endokrinného disruptora“ podla
WHO. ,Latka s vlastnostami endokrinnych disruptorov” je podla tejto definicie ,exogénna latka alebo
zmes, ktord meni funkciu alebo funkcie endokrinného systému, a md preto nepriaznivé ucinky na
zdravie nedotknutého organizmu alebo jeho potomstva, ¢i (sub)populdcii“. Tato definicia vyzaduje
preukazanie pric¢innej stuvislosti medzi zmenou funkcii endokrinného systému a negativnymi tc¢inkami
na zdravie.

Na druhej strane sa v podpornom dokumente vyboru c¢lenskych $tatov tiez uvadza, ze sa predpoklads,
ze na to, aby bola latka identifikovand ako endokrinny disruptor, musi byt v sulade s odportc¢aniami
poradnej skupiny expertov Eurdépskej komisie na endokrinné disruptory. Uvedené odporucania
vychddzaju zo spravy JRC s ndzvom ,Klacové vedecké otazky tykajice sa identifikicie
a charakterizicie endokrinnych disruptorov — Sprava poradnej skupiny expertov na endokrinné
disruptory (2013)“. Zalobkyna vsak tvrdi, Ze podla tychto odpordcani latku mozno identifikovat ako
endokrinny disruptor iba pod podmienkou, ze negativne ucinky na zdravie, ktoré vyplyvaju zo zmeny
funkcii endokrinného systému, maju ,biologicky plauzibilnd“ pricinnta stvislost so spdsobom ucinku
endokrinného disruptora (dalej len ,definicia JRC").
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Definicia OMS a definicia JRC sa lisia do takej miery, Ze Zalobkyna nemohla predvidat, akym spésobom
by mohla byt dotknuta.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

Na uvod treba pripomenut, ze podla ustdlenej judikatiry zdsada prdvnej istoty, ktord je sdcastou
vieobecnych zdsad prava Unie, vyzaduje, aby pravne pravidla boli jasné a presné, a smeruje
k zabezpeceniu predvidatelnosti situacii a pravnych vztahov v podsobnosti prava Unie (rozsudky
z 22. oktébra 1998, Jokela a Pitkdranta, C-9/97 a C-118/97, EU:C:1998:497, bod 48, a z 15. septembra
2005, Irsko/Komisia, C-199/03, EU:C:2005:548, bod 69). Tato poziadavka si vyzaduje, aby zdviznd
povaha akéhokolvek aktu, ktory smeruje k vytvoreniu pravnych ucinkov, bola odvodend od
ustanovenia prava Unie, ktoré stanovuje pravnu formu aktu a ktoré v iom musi byt vyslovne uvedené
ako pravny zdklad (pozri rozsudok z 19. jana 2015, Taliansko/Komisia, T-358/11, EU:T:2015:394,
bod 123 a citovanu judikatiru; v tomto zmysle pozri tiez rozsudok z 23. janudra 2019, Deza/ECHA,
C-419/17 P, EU:C:2019:52, body 69 a 72). Zisada predvidatelnosti je neoddelitelnou sucastou zésady
pravnej istoty (rozsudok z 11. maja 2017, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 135; v tomto
zmysle pozri tiez rozsudok z 11. decembra 2003, AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, bod 30).

Po prvé v prejedndvanej veci zéviznost napadnutého rozhodnutia vyplyva z ustanovenia prava Unie,
ktoré bolo vyslovne uvedené. Toto rozhodnutie totiz uvddza clanok 59 ods. 8 nariadenia ¢. 1907/2006
ako svoj pravny zdklad. Toto rozhodnutie navySe uvadza vsetky potrebné parametre umoznujice
identifikovat jeho pravne uacinky, a to jasnym a presnym sposobom, ¢im umoznuje zalobkyni
jednozna¢ne poznat jeho rozsah. Konkrétne z tohto rozhodnutia jasne vyplyva, Ze sa nim doplia
existujuci zapis latky bisfenol A na zozname navrhovanych latok o jej identifikaciu ako endokrinného
disruptora vzbudzujiceho velmi velké obavy, pri ktorom existuja vedecké dokazy o pravdepodobnych
zévaznych Gc¢inkoch na zdravie Iudi v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Okrem toho
sa v nom opisuje, preco bol bisfenol A identifikovany ako latka s vlastnostami endokrinného disruptora
v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

Po druhé v rozsahu, v akom zalobkyna vytyka ECHA, Ze v ramci podporného dokumentu, ktory odraza
upresnenia poskytnuté prislusnym francazskym orgdnom v dokumentdcii pripravenej podla prilohy XV,
pouzila rozdielne vedecké kritérid, ¢o viedlo k poruseniu zdsady pravnej istoty, treba konstatovat, ze
definicia WHO a definicia JRC, ako st spomenuté v podpornom dokumente, obe obsahuju viaceré
kritéria, ktoré nemozno povazovat za pravne pravidla v zmysle, v akom ich chape zasada pravnej
istoty, ktorej cielom je zabezpecit predvidatelnost situdcii a pravnych vztahov v pésobnosti prava Unie
(pozri bod 138 vyssie). Tieto definicie st poznatkami vedeckej povahy.

Bez toho, aby bolo potrebné urcit, ¢i a v akom rozsahu sa liSia obe definicie spomenuté Zalobkynou,
ktoré maju v kazdom pripade spolo¢nu pricinnu stvislost, a bez toho, aby bolo potrebné odpovedat na
otazku, v akych pripadoch moéze uplatnenie siboru udajne nejednotnych alebo nedostato¢nych
vedeckych kritérii zo strany intitticie Unie viest k natolko zdvaznej pravnej neistote, aby bolo mozné
dospiet k zaveru o existencii porusenia samotnej zdsady pravnej istoty, treba konstatovat, ze podporny
dokument, a teda ani napadnuté rozhodnutie, nie st v rozpore s tvrdeniami Zalobkyne poznacené
nijakym ,vnatornym nestladom®. ECHA neuplatnila sticasne dva udajne rozdielne stbory kritérii.
Naopak, pri blizSom skiimani pristup podporného dokumentu spociva v jednoduchom uprednostneni
definicie JRC.

ECHA totiz v oddiele 4 podporného dokumentu, presnejsie na strane 18 tohto dokumentu, uviedla, Ze
definicia WHO je ,vSeobecne uzndvana®“. Priamo po tomto konstatovani a po vypocte ciastkovych
kritérii umoznujicich definovat endokrinné disruptory, ako ho uvddza WHO, vsak nasleduje
vysvetlenie tykajuce sa sposobu, akym by sa mal endokrinny disruptor definovat podla ndzoru
poradnej skupiny expertov Eurépskej komisie na endokrinné disruptory, ktory bol uvedeny v sprave
JRC spomenutej v bode 135 vyssie. Ide o definiciu, ktora tato skupina expertov navrhla v roku 2013.
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Na rozdiel od toho, ¢o zdd sa tvrdi Zalobkyna, ECHA sa neobmedzila len na uvedenie tychto
skutoc¢nosti. Naopak, v oddiele 4 podporného dokumentu sa jednozna¢ne uvadza:

,V [uvedenej dokumenticii] sa uvadza, Ze latka musi spinat odportcania poradnej skupiny expertov
Eurépskej komisie na endokrinné disruptory..., aby mohla byt identifikovana ako endokrinny
disruptor. Dostupné informacie boli teda postidené na zdklade [tychto skutocnosti]:

— nepriaznivé ucinky na zdravie;

— sposob tc¢inku na endokrinny systém (MoA);

— plauzibilnd suvislost medzi nepriaznivymi G¢inkami a [spésobom uc¢inku na endokrinny systém)]...;
— relevantnost u ¢loveka.”

Toto konstatovanie postacuje na zamietnutie prvej Casti prvého zalobného dovodu.

b) O druhej éasti prvého Zalobného dovodu, zaloZenej na neexistencii pisomne stanoveného siiboru
kritérii na identifikdciu endokrinnych disruptorov podla dlanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006

Druhd cast prvého zalobného dovodu je zalozend na tom, ze nebol stanoveny stubor vedeckych kritérii,
ktoré ECHA mohla pouzit na identifikiciu endokrinnych disruptorov podla ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006. Bez jasne definovanych kritérii zalobkyna nemohla predvidat, ako bude
ECHA definovat endokrinné disruptory s ohladom na toto ustanovenie.

Po prvé tito nemoznost vyplyva z toho, Ze identifikicia vlastnosti endokrinnych disruptorov v pravnych
predpisoch nie je v stcasnosti ustdlend. Na drovni Unie sa az do stcasnosti nepodarilo dosiahnut
konsenzus, pokial ide o definiciu endokrinného disruptora. Komisia predlozila od roku 2016 S$tyri
alternativne moznosti pre vypracovanie kritérii umoznujiacich definovat endokrinné disruptory a tri
rozne moznosti pre zostavenie prislusného regulacného rozhodovacieho postupu. Ani rozne iniciativy,
ktoré v Unii prebiehaju v stvislosti s identifikiciou bisfenolu A ako endokrinného disruptora,
neumoznuju vyvodit v tejto suvislosti jednoznacny zaver. EFSA vo svojej sprave z 30. novembra 2017
nazvanej ,Protokol pre hodnotenie rizik bisfenolu A“ zdoraznil, ze ,pred opatovnym hodnotenim je
nevyhnutné stanovit jasne vymedzené a transparentné vedecké kritéria pre vyber novych vedeckych
$tadii“. Konkrétnym cielom tejto spravy bolo zabezpecit ucinné, transparentné a metodologicky
dokladné opédtovné hodnotenie bisfenolu A. Navrh tejto spravy bol uverejneny pred prijatim
napadnutého rozhodnutia.

Po druhé zalobkyna tvrdi, ze z bodu 120 rozsudku z 11. mdja 2017, Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329), vyplyva, ze ECHA moze vypracovat vlastné kritérid s cielom identifikdcie latky ako
endokrinného disruptora v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. ECHA vsak doposial
nevypracovala nijaky usmernovaci dokument, ktory by vysvetloval, ako by sa mali endokrinné
disruptory systematicky a predvidatelne identifikovat v rdmci nariadenia ¢. 1907/2006. Inak povedané,
ECHA neprijala ,vlastné kritérid“ umoznujiace identifikovat endokrinné disruptory podla ¢lanku 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Kedze ECHA konkrétne nestanovila transparentni a doékladnu
metodoldgiu na tcely hodnotenia bisfenolu A, zalobkyna nemohla predvidat, akym spésobom ECHA
uplatni voci nej ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.
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V prvom rade zalobkyna vyhradami spomenutymi v bodoch 146 a 147 vyssie v podstate tvrdi, ze pravo
Unie zaru¢uje v oblasti upravenej nariadenim ¢ 1907/2006 pravo zucastnenych stran, akymi st
¢lenovia zalobkyne, mat moznost v plnom rozsahu predvidat presny obsah vedeckych kritérii, ktoré
ECHA umoznuju identifikovat endokrinné disruptory na tucely uplatnovania clanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006.

Bez ohladu na to, Ze ,predvidatelnost‘ nema v zdsade prdvnej istoty takyto vyznam, v tejto savislosti
treba konstatovat, ze je nesporné, ze ECHA pouziva definiciu JRC vo svojej ustilenej praxi bez
prerusenia od roku 2014. Ustdlené uplatnovanie definicie JRC zo strany ECHA od roku 2014 mozno
povazovat za pristup, ktory je jednotny a predvidatelny pre vSetky zucastnené strany posobiace
v oblasti latok, ktoré mozno identifikovat ako endokrinné disruptory vzbudzujice velmi velké obavy.
Tak zalobkyna, ako aj jej clenovia si boli vedomi — alebo si mali byt vedomi — existencie tejto
definicie, a to uz ddavno pred ddtumom prijatia napadnutého rozhodnutia.

Tieto dovody postacuju na zamietnutie vsetkych tvrdeni spomenutych v bodoch 146 a 147 vyssie.

V druhom rade treba zdoéraznit, ze ako bolo rozhodnuté v bode 120 rozsudku z 11. mdija 2017,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ECHA md moznost vypracovat vlastné kritérid s cielom
identifikovat latku ako endokrinny disruptor vzbudzujici velmi velké obavy v zmysle ¢lanku 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Téito agentdra je totiz v S$truktdre institGcii a orginov Unie
ustrednym subjektom zodpovednym za ucinné riadenie najméd vedeckych aspektov nariadenia
¢. 1907/2006 na trovni Unie (pozri odévodnenie 15 tohto nariadenia). Pokial ide o kritérid na
identifikaciu latky ako endokrinného disruptora v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006,
ECHA moze nielen sama vypracovat takéto kritérid, ale moze sa v tejto suvislosti v plnej miere
rovnako tak spolahntt na kritéria, ktoré uz boli vyvinuté inymi vedcami. Ci uz si ECHA vytvori vlastné
kritérid, alebo sa stotozni s kritériami vypracovanymi inymi vedcami, v ramci kazdého vedeckého
hodnotenia musi dodrziavat zdsadu excelentnosti, transparentnosti a nezavislosti (pozri analogicky
rozsudok z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, EU:T:2002:209, bod 172).
V bode 61 rozsudku z 23. januara 2019, Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), Stidny dvor potvrdil
pristup zvoleny Vseobecnym sidom v bode 120 rozsudku z 11. mdja 2017, Deza/ECHA (T-115/15,

EU:T:2017:329).

Naopak v rozpore s tym, ¢o uvadza zalobkyna, ECHA nie je povinnd sama vopred vypracovat takéto
kritérid ani ich pisomne stanovit. Nijaké ustanovenie nariadenia ¢. 1907/2006 totiz nestanovuje
konkrétnu povinnost ECHA vydat metodologické usmernenia obsahujice kritérid, ktoré umoznuju
identifikovat endokrinné disruptory vo vSeobecnosti, a uz vdbec nie metodologické usmernenia
zahfnajice osobitné kritéria na hodnotenie bisfenolu A. Okrem toho treba poznamenat, ze VSeobecny
sud vo svojom rozsudku z 11. mdaja 2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), nerozhodol, ze
agenture ECHA prindlezi pisomne vypracovat vedecké kritéria, ktoré umoznuju identifikovat
endokrinné disruptory vzbudzujtice velmi velké obavy. Ani Stdny dvor, ktory rozhodoval o odvolani
podanom proti tomuto rozsudku, nekonstatoval takuto povinnost ECHA (rozsudok z 23. janudra
2019, Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Navys$e je pravda, Ze podla ¢lanku 5 ods. 3 prvého pododseku nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. méja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
(U. v. EU L 167, 2012, s. 1) bola Komisia povinnd prijat najneskér do 13. decembra 2013 delegované
akty tykajice sa vymedzenia vedeckych kritérii na urcenie vlastnosti nardsajacich endokrinny systém.
Tento ¢lanok vsak neukladd taktto povinnost agentire ECHA.

Za tychto podmienok treba zamietnut druht cast prvého zalobného dovodu ako nedévodnti, rovnako
ako aj prvy zalobny dévod v celom rozsahu.
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3. O tretom Zalobnom dovode, zaloZenom na poruseni zdsady prdvnej istoty a zdsady ochrany
legitimnej dovery z dovodu, Ze ECHA nepockala na zverejnenie vysledkov programu Clarity-BPA

Zalobkyna svojim tretim zalobnym dévodom tvrdi, Ze v prejedndvanej veci by pravna istota bola
najlepsie zarucena tak, ze by ECHA pockala a zohladnila zverejnenie vysledkov programu Clarity-BPA
spomenutého v bode 2 vyssie. Okrem toho podla Zalobkyne ECHA porusila zdsadu ochrany legitimnej
dovery tym, Ze na Gcely prijatia napadnutého rozhodnutia nezohladnila vsetky relevantné informicie,
hoci vo svojom rozhodnuti o hodnoteni vyslovne poukdzala na potrebu tohto zohladnenia.

V prvom rade podla Zalobkyne sa v dosledku napadnutého rozhodnutia vsetci jej ¢lenovia ocitli
v situdcii prdvnej neistoty, ktord nemozno objasnit, pokial nebudd ozndmené vysledky programu
Clarity-BPA. Zalobkyna sa domnieva, 7e ak tento program prinesie dokazy svedciace proti zapisu
bisfenolu A na zoznam navrhovanych latok, jej ¢lenovia nebudil schopni predvidat dalsi postup
ECHA, kedze nariadenie ¢. 1907/2006 nestanovuje formdlny postup vynatia litky — v prejednavanej
veci zdpisu — zo zoznamu navrhovanych latok.

V druhom rade zalobkyna tvrdi, ze mohla legitimne ocakdvat, ze ECHA zohladni vysledky programu
Clarity-BPA pri hodnoteni vlastnosti bisfenolu A ako endokrinného disruptora. Prijatim napadnutého
rozhodnutia napriek tomu, Ze $tudia programu Clarity-BPA nebola este zverejnend, ECHA porusila aj
zasadu ochrany legitimnej dovery.

Po prvé program Clarity-BPA bol totiz podla zalobkyne v rozhodnuti o hodnoteni (pozri bod 4 vyssie)
uznany za relevantna $tudiu, pokial ide o G¢inky bisfenolu A ako endokrinného disruptora na zdravie
[udi. ECHA teda v napadnutom rozhodnuti nezohladnila vsetky relevantné informécie, hoci
v rozhodnuti o hodnoteni vyslovne poukazala na potrebu takéhoto zohladnenia. Zalobkyna uvadza, ze
vzhladom na posddenia obsiahnuté v rozhodnuti o hodnoteni mohla legitimne ocakavat, ze ECHA
pocka na vysledky programu Clarity-BPA.

Po druhé pokyny ECHA vypracované pod ndzvom ,Usmernenia k priprave dokumentécie vypracovanej
podla prilohy XV na identifikovanie latok vzbudzujucich velmi velké obavy“ (pozri prilohu A.3
k zalobe) spresnuju, ze prva z piatich etdp postupu ECHA musi spocivat v ,zbere relevantnych
informdcii“ a ndsledne v ich postideni. Zalobkyna sa pritom domnieva, Ze vzhladom na toto stanovisko
ECHA k priprave dokumentécie podla prilohy XV mohla legitimne ocakdvat, ze ECHA pockd na
vysledky programu Clarity-BPA.

Po tretie zalobkyna v bode 105 Zaloby uvadza toto tvrdenie:

»LPodobne tak zalobkyna mohla na zdklade rovnakej trovne obdv legitimne ocakéavat, Ze sa vezme do
uvahy stanovenie bezpecnej koncentracie. ECHA tym, ze tak neurobila, nenaplnila jej o¢akdvania.”

ECHA, ktort podporuje Franctzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

V prvom rade zalobkyna sa tvrdenim, ktoré je zaloZené na povinnosti ECHA pockat pred prijatim
rozhodnutia o identifikdcii bisfenolu A ako endokrinného disruptora vzbudzujaceho velmi velké obavy
v zmysle ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 na zverejnenie vysledkov programu Clarity-BPA,
snazi ziskat Sir§iu pravnu ochranu, nez aka vyplyva zo zdsady pravnej istoty. Tato zdsada totiz
nevyzaduje, aby institticia Unie ¢akala s prijatim rozhodnutia na ur¢itt vedeckd $tadiu.

Tvrdenie zalobkyne, podla ktorého v podstate v pripade, Ze vysledky programu Clarity-BPA
»neodovodnia [zdpis] bisfenolu A [na] zoznam navrhovanych latok® <¢lenovia Zalobkyne nebudd
schopni predvidat dal$i postup ECHA, kedZe nariadenie ¢. 1907/2006 nestanovuje formélny postup
vynatia latky zo zoznamu navrhovanych latok (pozri bod 157 vyssie), treba zamietnut.
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Ako spravne uviedla ECHA, vo vseobecnosti vsetky rozhodnutia mozu byt neskér opétovne
preskimané s ohladom na nové dostupné informadcie, a to bez toho, aby bolo potrebné vyslovné
ustanovenie v akte sekundarneho prava. Nemozno sa vSak domnievat, Ze rozhodnutie, ktoré sa po
opdtovnom internom preskimani zrusi, bolo v ¢ase svojho prijatia v rozpore so zdsadou pravnej istoty,
ako je definovand v judikatire (pozri bod 138 vyssie). Moznost, ze niekedy v budicnosti sa objavia
informécie spochybnujice dévodnost aktu Unie, moze byt, samozrejme, zdkladom tGvah o vhodnosti
zachovania tohto aktu po danom okamihu. Této moznost véak nespochybnuje odpoved na otdzku, ¢i
boli dcinky dotknutého aktu predvidatelné. Napokon skuto¢nost, Ze nariadenie nestanovuje formalny
postup pre vyskrtnutie latky zo zoznamu navrhovanych latok, nebrani ECHA v prijati rozhodnutia
podla ¢lanku 59 ods. 8 nariadenia ¢. 1907/2006, ak v urc¢itom momente existuji dostatocné dokazy
a s splnené podmienky ¢lanku 57 pism. f) tohto nariadenia. Keby bolo potrebné sa domnievat, ze
neexistencia vyslovného pravidla umoznujuceho ECHA vynat litku zo zoznamu navrhovanych latok
skutoc¢ne brani zapisu latky na tento zoznam, ECHA by nikdy nemohla vykonat takyto zapis.

Pokial ide v druhom rade o tdajné porusenie zdsady ochrany legitimnej dovery, z ustdlenej judikatary
vyplyva, Ze privo odvoldvat sa na tato zdsadu sa vztahuje na kazdu dotknutd osobu v situdcii, ked
instittcia Unie sposobila vznik doévodnych oc¢akavani, a nikto sa neméze dovoldvat porusenia tejto
zésady, pokial mu administrativa neposkytla konkrétne uistenia (pozri rozsudok z 11. mdija 2017,
Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, bod 137 a citovanu judikatiru). Informacie, ktoré st presné,
zhodujlice sa, neviazuce sa na splnenie ziadnej podmienky a ktoré pochadzaji z opravnenych
a doveryhodnych zdrojov, st bez ohladu na formu ozndmenia uisteniami, ktoré st schopné vyvolat
uvedené ocakavania (pozri rozsudok zo 14. marca 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11,
EU:C:2013:169, bod 25 a citovanu judikattru).

Zalobkyna v prejedndvanej veci nepredlozila dokaz o tom, Ze ona alebo jeden z jej ¢lenov ziskal od
ECHA alebo od iného spolahlivého zdroja presné, bezpodmiene¢né a jednotné uistenia v tom zmysle,
ze vysledky programu Clarity-BPA budG nepochybne zohladnené pri prijimani napadnutého
rozhodnutia.

Po prvé posudenia ECHA v ramci rozhodnutia o hodnoteni, spomenuté v bode 4 vyssie, nemozno
chipat v tom zmysle, 7ze ECHA vyjadrila bezpodmiene¢né uistenia o zohladneni programu
Clarity-BPA. Pozndmka obsiahnutd v tomto rozhodnuti, podla ktorej potreba ziskania dodato¢nych
informdcii — od odvetvia v rdmci postupu hodnotenia — moze zavisiet od vysledku programu
Clarity-BPA, je vyjadrenim zo strany ECHA, ktorého tcelom nie je ani zaviazat prislusny organ
povereny hodnotenim bisfenolu A, ani ozndmit, ktoré skuto¢nosti majia byt zohladnené pri
identifikdcii bisfenolu A ako endokrinného disruptora vzbudzujiaceho velmi velké obavy. Této
pozndmka nebola teda bezpodmiene¢nym uistenim, do ktorého mohla zalobkyna alebo jeden z jej
¢lenov legitimne vlozit svoju doveru.

Okrem toho aj keby bolo potrebné konstatovat, Ze ide o skutoc¢nost, do ktorej mohla zZalobkyna alebo
jeden z jej clenov vlozit svoju doveru, ni¢ to nemeni na skutocnosti, ze predmetnd poznamka mohla
mat vplyv iba v rdmci postupu smerujuceho k prijatiu rozhodnutia o hodnoteni podla ¢lanku 46
nariadenia ¢. 1907/2006. Naopak, nemd nijaky vplyv na posidenie otdzky, ¢i existuji dostatocné
informadcie pre vyvodenie schodného zaveru o vlastnostiach bisfenolu A ako endokrinného disruptora
dosahujtuceho uroven obav uvedenu v clanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006. Postup hodnotenia
latky upraveny v clankoch 44 az 48 nariadenia ¢. 1907/2006 a postup identifikdcie latky ako latky
vzbudzujucej velmi velké obavy upraveny v ¢lankoch 57 a 59 tohto nariadenia totiz sleduju rozne ciele
a stanovuju rozne lehoty. Z nariadenia ¢. 1907/2006 nijako nevyplyva, Ze by normotvorca mal v mysle
podrobit postup identifikicie latky vzbudzujtacej velmi velké obavy v zmysle ¢lanku 59 tohto nariadenia
postupu hodnotenia, ktory sa moéze vykondvat na zdklade dokumenticie predloZenej registrujicim
v ramci registracie latky (pozri v tomto zmysle rozsudok z 30. aprila 2015, Hitachi Chemical Europe
a i./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, body 63 a 107 a citovand judikatiiru). Postidenia vykonané iba
na ucely postupu hodnotenia preto nemozno automaticky povazovat za presné a bezpodmienecné
uistenie poskytnuté v rdmci postupu identifikicie latky ako latky vzbudzujicej velmi velké obavy.
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Napokon nie je vylicené, ze program Clarity-BPA nie je poslednou fazou diskusie tykajicej sa
moznosti, Ze bisfenol A md vlastnosti nartsajuce endokrinny systém. V skutoc¢nosti bude
pravdepodobne vzdy existovat prave prebiehajtca alebo zacinajica $tadia o latke skimanej na zaklade
jedného z bodov c¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006 podla postupu uvedeného v ¢ldnku 59 tohto
nariadenia. Keby ECHA musela c¢akat na ukoncenie vsetkych s$tadii uskutoénovanych v suvislosti
s urcitou latkou, nijakd ldtka by nikdy nemohla byt identifikovand ako latka vzbudzujica velmi velké
obavy, ¢o by bolo v rozpore s hlavnym cielom tohto nariadenia, ktorym je dosiahnutie vysokej trovne
ochrany zdravia Iudi a Zivotného prostredia (rozsudok z 30. aprila 2015, Hitachi Chemical Europe
a i./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, bod 112).

Po druhé, pokial ide o tvrdenie Zalobkyne tykajice sa relevantnosti usmerneni k vypracovaniu
dokumenticie v stulade s prilohou XV nariadenia ¢. 1907/2006, staci uviest, Ze ako spravne uviedla
ECHA, potrebu ,zberu relevantnych informadcii, na ktora poukazuju ,Usmernenia [ECHA] pre
pripravu dokumentécie vypracovanej podla prilohy XV pre identifikiciu litok vzbudzujtcich velmi
velké obavy“, nemozno vykladat ako presné a bezpodmieneéné uistenie o tom, ze sa pockd na
konkrétnu stadiu alebo vyskumny program. V tejto stvislosti tieto usmernenia opisuju iba ulohy
ECHA vyplyvajtice vo vSeobecnosti z jej povinnosti nalezitej starostlivosti a konkrétne z nariadenia
¢. 1907/2006.

Po tretie v rozsahu, v akom zalobkyna vytyka ECHA, Ze ,nenaplnila jej ocakdvania“ tym, ze
nezohladnila ,stanovenie bezpecnej koncentricie“ bisfenolu A v zmesiach alebo vyrobkoch (pozri
bod 161 vyssie), treba konstatovat, ze problematika trovne koncentracie bisfenolu A sama osebe
nepredstavuje prvok, do ktorého mohla zalobkyna alebo jeden z jej ¢lenov vlozit svoju legitimnu
doveru v zmysle judikatiry citovanej v bode 166 vyssie. ECHA totiz nikdy neinformovala Zalobkynu
alebo jedného z jej clenov formou presného a bezpodmiene¢ného uistenia o tom, Ze rozhodnutie
o identifikdcii bisfenolu A ako endokrinného disruptora splinajiceho podmienky ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006 bude zalozené na zohladneni urcitej urovne koncentricie tejto latky
v zmesiach alebo vyrobkoch.

Vzhladom na vsetky predchddzajtice Gvahy treba treti zalobny dévod zamietnut.

4. O stvrtom Zalobnom doévode, zaloZenom na poruseni clanku 59 ods. 8 nariadenia ¢. 1907/2006
v spojeni s clankom 57 pism. f) tohto nariadenia

Zalobkytia sa domnieva, ze ECHA porugila ¢lanok 59 ods. 8 nariadenia ¢ 1907/2006 v spojeni
s Clankom 57 pism. f) tohto nariadenia tym, Ze identifikovala bisfenol A ako endokrinny disruptor
vzbudzujuci velmi velké obavy na zéklade kritérii uvedenych v tomto ¢ldnku 57 pism. f), hoci bisfenol
A bol uz predtym identifikovany ako ldtka vzbudzujica velmi velké obavy z dovodu vnuitornych
vlastnosti, ako st vlastnosti uvedené v ¢lanku 57 pism. c¢) tohto nariadenia. Podla zalobkyne kazdé

......

riesit identifikiciou podla jednotlivych kritérii vymenovanych v uvedenom ¢lanku 57. Naopak ¢lanok 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 je vynimka: ako ,univerzdlne” ustanovenie sa vztahuje na vsetky
ostatné latky, ktoré sice nesplnaju kritérid stanovené v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia, ale
existuja pri nich vedecké dokazy potvrdzujuce pravdepodobné zdvazné ucinky na zdravie Iudi, ktoré
vzbudzuju rovnaku troven obdv ako latky vymenované v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
¢. 1907/2006. Podla zalobkyne totiz normotvorca prijal ¢ldnok 57 pism. f) v rdmci nariadenia
¢. 1907/2006 s konkrétnym cielom regulovat kazda latku vzbudzujicu obavy, ktord este nebola
v tomto zmysle identifikovand podla ¢ldnku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia. Vzhladom na to sa
zalobkyna domnieva, ze ak uz latka bola identifikovand ako ldtka vzbudzujuca velmi velké obavy podla
uvedeného clanku 57 pism. a) az e), nemdze byt po druhy raz identifikovana ako latka vzbudzujtca

velmi velké obavy podla ¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006.
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Jasne to vyplyva zo znenia clanku 57, ako aj z opisu podsobnosti ¢lainku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 uvedeného v bodoch 24 a 26 rozsudku z 15. marca 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207). Zalobkyiia sa okrem toho domnieva, Ze keby bolo potrebne dospiet k zaveru, ze latka
moze byt identifikovana ako latka splnajuca kritérid uvedeného clanku 57 pism. f) a zaroven ako latka
splnajtica kritérid stanovené v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006, znamenalo by to, Ze
»vedecké dokazy“, ktoré uz boli pouzité na podporu skutocnosti, ze uvedena latka moze mat zdvazné
winky na zdravie ludi podla jedného z kritérii stanovenych v ¢ldnku 57 pism. a) aZ e) nariadenia
¢. 1907/2006, by boli pouzité aj na podporu kritéria uvedeného v clanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006. I8lo by o ,dvojité zapocitanie“ vedeckych dokazov. Znamenalo by to, ze latka vzbudzuje
nie ,rovnakd“ Groven obdv, ako to vyzaduje ustanovenie ¢lanku 57 pism. f), ale ,zhodnt“ uroven obav.
Normotvorca vsak jasne nestanovil takato poziadavku. Poziadavka ,rovnakej“ trovne obdv, spomenuta
v c¢lanku 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, v skutocnosti poukazuje na to, ze ,zdklad“ pre
identifikdciu podla tohto ustanovenia musi byt odli$ny od ,zdkladu“ pre identifikdciu podla jedného

z kritérii uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia.
ECHA, ktortu podporuje Francuzska republika a ClientEarth, spochybnuje tieto tvrdenia.

V odpovedi na s$tvrty Zalobny dovod treba uviest, ze v bode 39 rozsudku z 23. janudra 2019,
Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), ktory sa tykal aj zmeny existujiceho zdpisu na zozname
navrhovanych liatok doplnenim odkazu na cldnok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006, Sudny dvor
spresnil, Ze ECHA mda pravomoc doplnit do existujacich zdpisov nachddzajicich sa na zozname
navrhovanych latok nové dévody v zmysle ¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006.

Ostatné tvrdenia zalobkyne nemdézu spochybnit tento zéver. Vsetky tieto tvrdenia treba zamietnut ako
nedovodné.

Po prvé bez toho, aby bolo potrebné vyjadrit sa véeobecne k otizke, vo vztahu ku ktorym latkam je
mozné povazovat ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 za ,univerzilne ustanovenie, treba
konstatovat, ze pokial ide o endokrinné disruptory vzbudzujice velmi velké obavy, oddvodnenie
zalobkyne nemozno v nijakom pripade prijat. Clanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 je jedinym
ustanovenim v tomto nariadeni, v ktorom sa tieto latky spominaji. Pokial ide o endokrinné disruptory
vzbudzujuce velmi velké obavy, c¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢ 1907/2006 nemd povahu

,univerzalneho ustanovenia“.

Po druhé tvrdenie, Ze normotvorca prijal toto ustanovenie s ,konkrétnym cielom“ regulovat kazdu
latku vzbudzujiicu obavy, ktord este nebola v tomto zmysle identifikovand podla ¢lanku 57 pism. a) az

e) tohto nariadenia, nie je opodstatnené Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, z ¢lanku 57 pism. f)
nariadenia ¢. 1907/2006 nevyplyva, Ze toto ustanovenie sa ma vztahovat iba na tie latky, ktoré
nesplnaju Ziadne z kritérii uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) aZ e) uvedeného nariadenia.

Po tretie skutocnost, ze laitku mozno identifikovat ako latku splnajicu kritéria stanovené v ¢lanku 57
pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 a sucasne kritérid stanovené v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto
nariadenia, moze viest, samozrejme, k tomu, Ze rozdielne postupy identifikicie sa ¢iastocne zakladaja

na rovnakych vedeckych dékazoch, pokial ide o tc¢inky na zdravie Iudi.

V rozpore s tvrdenim zalobkyne to vSak neznamend, Ze hodnotenie ECHA usiluje o ,zhodnt* troven
obdv a nie o ,rovnakd“ tdroven obav. V kazdom pripade skutoc¢nost, ze endokrinny disruptor
vzbudzuje drovenl obdv ,zhodni” s jednou z latok vzbudzujucich velmi velké obavy podla ¢lénku 57
pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006, nevylucuje uplatnenie ¢lanku 57 pism. f) uvedeného nariadenia.
Prave naopak, identifikdcia latky ako lédtky vzbudzujucej velmi velké obavy je este viac odovodnend, ak
litka vyvoldva troven obév ,zhodnd“ s jednou z litok vzbudzujucich velmi velké obavy, ktoré st
uvedené v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia ¢. 1907/2006. Vyklad, ktory tomuto ustanoveniu pripisuje
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zalobkyna, vychddza z formalizmu, ktory je v rozpore s cielom sledovanym nariadenim ¢. 1907/2006,
ktory podla jeho ¢lanku 1 ods. 1 spociva v zabezpeceni vysokej trovne ochrany zdravia ludi
a zivotného prostredia.

Navyse zalobkyna nespravne vykladd body 24 a 26 rozsudku z 15. marca 2017, Polynt/ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207). Ako spravne uviedla ECHA, existuje vyrazny rozdiel medzi tvrdenim,
aké uviedol Sudny dvor v bode 24 rozsudku z 15. marca 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 D,
EU:C:2017:207), ze ¢lanok 57 pism. f) nariadenia ¢. 1907/2006 ,sa tyka vsetkych ostatnych latok, ktoré
nesplhaji  ziadne z predchadzajicich kritérii, ale ,pri ktorych existuja vedecké dokazy, ze
pravdepodobne maji zdvazné ulinky na zdravie Iudi alebo Zivotné prostredie, ktoré vzbudzuju
rovnaku troven obdv ako latky vymenované v pismenach a) az e) a ktoré su urcéené v kazdom pripade
osobitne v sulade s postupom ustanovenym v ¢lanku 59, a tvrdenim, ze uvedeny cldnok 57 pism. f) sa
moze vztahovat iba na latky, ktoré nesplnajt ziadne z kritérii vymenovanych v ¢lanku 57 pism. a) aZ e)
nariadenia ¢. 1907/2006.

Konstatovanie obsiahnuté v bode 24 rozsudku z 15. marca 2017, Polynt/ECHA (C-323/15 D,
EU:C:2017:207), treba chéapat len ako opis — navySe dost stru¢ny — vSeobecnej Struktiry ¢lanku 57
nariadenia ¢. 1907/2006, ktory nebol uvedeny vo vztahu k otazke, ¢i ECHA moze vo vSeobecnosti
doplnit existujici zdpis na zozname navrhovanych latok o nebezpecné vlastnosti na zdklade inych
dévodov uvedenych v spomenutom ¢ldnku 57 pism. a) az f). Inymi slovami, Stidny dvor len poukdzal
na to, ze na latky, ktoré nesplnaju ziadne z kritérii vymenovanych v ¢lanku 57 pism. a) az e) nariadenia
¢. 1907/2006, sa predsa len moze vztahovat uvedeny ¢lanok 57 pism. f), pri¢om uplatnitelnost tohto
ustanovenia nepodmienil nesplnenim kritérii uvedenych v ¢lanku 57 pism. a) az e) tohto nariadenia.
Tento rozsudok naopak v podstate potvrdzuje, Ze latky uvedené v clanku 57 pism. f) nariadenia
¢. 1907/2006 skutocne patria do otvorenej kategérie, ktord sa ma vztahovat na nebezpecné vlastnosti
latok, ktoré nie st pokryté ¢lankom 57 pism. a) az e) tohto nariadenia.

Za tychto podmienok treba $tvrty zalobny dovod zamietnut ako nedévodny.

5. O piatom Zalobnom dévode, zaloZenom na poruseni clanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia
¢. 1907/2006

Zalobkyna v ramci piateho zalobného dévodu tvrdi, Ze napadnuté rozhodnutie porusuje ¢ldnok 2 ods. 8
pism. b) nariadenia ¢. 1907/2006, lebo bisfenol A sa na tizemi Unie vyraba a poZiva predovéetkym ako
»medziprodukt® (pozri bod 1 vyssie), pricom ,pouzitia ako medziprodukt” st vynaté z uplatnovania
hlavy VII uvedeného nariadenia ako celku, a teda sa na ne nevztahuje ani pdsobnost ¢lankov 57 a 59
nariadenia, ani pdsobnost postupu autorizdcie.

Po prvé podla ndzoru zalobkyne z jasného znenia ¢ldnku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia ¢. 1907/2006
vyplyva, ze izolované medziprodukty st v celom rozsahu vynaté z uplatiovania hlavy VII tohto
nariadenia, a preto s vynaté aj z uplatnovania ¢lankov 57 a 59, ktoré st sucastou hlavy VII uvedeného
nariadenia. Formuldcia ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) predmetného nariadenia je v jasnom kontraste
s formuldciou najmi clanku 2 ods. 8 pism. a) tohto nariadenia, ktory vynima medziprodukty
z pdsobnosti kapitoly 1 hlavy II ,,s vynimkou ¢lankov 8 a 9%

Po druhé nézov ¢ldnku 57 nariadenia ¢. 1907/2006, ,Latky, ktoré sa zahrna do prilohy XIV*, podla
zalobkyne ukazuje, ze zapis latky na zoznam navrhovanych litok nie je autonémnym procesom, ale
iba prvou fizou smerujicou k zahrnutiu tejto latky do prilohy XIV tohto nariadenia. Toto postdenie
je podporené aj znenim clanku 59 nariadenia ¢. 1907/2006, v ktorom sa spresiuje, ze uvedeny ¢ldnok
sa uplatiuje ,na ucely identifikacie latok, ktoré splnaja kritérid uvedené v clanku 57, a stanovenia
zoznamu latok navrhovanych na [pripadné - neoficidlny preklad] zahrnutie do prilohy XIV*“. Pouzitie
slova ,pripadné”“ podla zalobkyne znamend, ze zdpis litky na zoznam navrhovanych litok bude viest
k jej zahrnutiu do prilohy XIV nariadenia ¢. 1907/2006.
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Po tretie viaceré ustanovenia preukazujui, ze medziprodukty maji v rdmci systému hodnotenia latok
a povolovania pouzivania tychto ldtok, ako ho stanovuje nariadenie ¢. 1907/2006, ,osobitntt povahu*.
V tejto suvislosti ide o osobitnu kategériu ,latok”, ¢o navySe znamend, Ze ustanovenia nariadenia
¢. 1907/2006, ktoré odkazuju na ,medziprodukty”, sa nemaju uplatnovat a chdpat ako odkazy na
»pouzitia“. ,Osobitnd povaha“ medziproduktov je uznana v oddévodneni 41 nariadenia ¢. 1907/2006
a vyplyva implicitne, avSak nevyhnutne z poziadaviek tykajucich sa registracie tychto latok, ako st
stanovené v ¢lankoch 17 az 19 tohto nariadenia. Zalobkyna uvddza, ze keby sa normotvorca
domnieval, ze vynatie medziproduktov z celej hlavy VII by neumoznilo dosiahnut vysokdl troven
ochrany, lebo medziprodukty by nemohli byt identifikované v stlade s clankom 59 nariadenia
¢. 1907/2006, na vynimku uvedenu v ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia ¢. 1907/2006 by uplatnil
korektiv porovnatelny s korektivom, ktorym je odkaz na ,prisne kontrolované podmienky“ uvedeny
v ¢lanku 17 ods. 3 a v clanku 18 ods. 4 tohto nariadenia. KedZe normotvorca takyto korektiv
neuplatnil, podla zalobkyne jednoznacne chcel, aby boli vetky medziprodukty vynaté z poésobnosti celej
hlavy VII, a to bez vynimiek a osobitnych podmienok.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

Na avod je potrebné zdoraznit, Ze bisfenol A sa pouziva tak ako medziprodukt, ako aj na iné tcely nez
ako medziprodukt, pricom napadnuté rozhodnutie nerozliSuje medzi tymito réznymi druhmi pouzitia.
Zalobkynia sa v ramci svojho piateho zalobného dévodu domaha zrugenia napadnutého rozhodnutia vo
vztahu k tymto dvom druhom pouzitia, hoci jej tvrdenia sa v podstate zakladaju iba na téze, ze pouzitia
ako medziprodukt st vynaté z pdésobnosti hlavy VII nariadenia ¢. 1907/2006. Nepredklada vsak nijaké
tvrdenie tykajuce sa pouzitia bisfenolu A inak nez ako medziproduktu. Z toho vyplyva, ze piaty
zalobny dévod treba hned na uvod v rozsahu, v akom sa tyka pouzitia tejto latky inak nez ako
medziproduktu, a pri neexistencii konkrétnych tvrdeni uvedenych vo vztahu k tomuto druhu pouzitia,
zamietnut ako neudcinny.

Pokial ide o pouzitia bisfenolu A ako medziproduktu, treba pripomentt, Zze podla ¢ldnku 2 ods. 8

pism. b) nariadenia ¢. 1907/2006 ,medziprodukty izolované na mieste a prepravované izolované
medziprodukty st vynaté z uplatnovania hlavy VII*

V prvom rade, pokial ide konkrétne o pojem ,medziprodukt®, treba uviest, Ze tento vyraz sa v nariadeni
¢. 1907/2006 pouziva ako podstatné meno na identifikdciu urcitych latok, na ktoré sa z dovodu ich
pouzitia vztahuje za urcitych podmienok odchylny rezim vyznacujuci sa zmiernenim niektorych
povinnosti stanovenych uvedenym nariadenim. V sulade s definiciou uvedenou v c¢lanku 3 bode 15
nariadenia ¢. 1907/2006 pojem ,medziprodukt® sa uplatnuje na latku, ktord sa vyraba na chemické
spracovanie alebo sa pri nom spotrebtiva ¢i pouziva prostrednictvom chemického procesu nazyvaného
»syntéza“ (rozsudok z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, body 30 a 31).
Z tejto definicie medziproduktu vyplyva, ze litka bude alebo nebude kvalifikovand ako medziprodukt
podla ciela sledovaného jej vyrobou a pouzitim (rozsudok z 25. septembra 2015, PPG a SNF/ECHA,
T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, bod 66). V rozpore s tym, ¢o tvrdi zalobkyna, ked nariadenie
¢. 1907/2006 spomina ,medziprodukt®, neodkazuje tym na latku ,osobitnej povahy®, ale na urcity druh
pouzitia tejto latky, a to bez ohladu na to, Ze na ,medziprodukt® poukazuje takym spdsobom, akoby
islo o urc¢ity druh latky. Ide teda o urcity druh pouzitia latok, ktory je zvyhodneny najmi v ¢lanku 17
ods. 3 a v ¢lanku 18 ods. 4 uvedeného nariadenia.

Okrem toho ¢lanok 3 bod 15 tohto nariadenia rozdeluje pouzitia latky ako ,medziproduktu” do troch
kategorii. Prva kategéria, a to ,neizolovany medziprodukt®, sa tyka medziproduktu, ktory sa zdmerne
neodoberd zo zariadeni, v ktorych je predmetom syntézy. Nariadenie ¢. 1907/2006 sa podla ¢lanku 2
ods. 1 pism. c¢) tohto nariadenia na tuto prva kategériu pouzitia latok neuplatiuje. Druhda kategoéria,
nazyvand ,medziprodukt izolovany na mieste“, sa uplatnuje na akykolvek medziprodukt, ktorého
vyroba a syntéza prebiehaji na tom istom mieste. Tretia kategéria, nazyvana ,prepravovany izolovany
medziprodukt®, sa tyka kazdej latky, ktora sa pouziva ako medziprodukt a prepravuje sa z jedného
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miesta na druhé. Tieto dve posledné kategdrie pouzitia ako medziprodukty st vynaté z hlavy VII tohto
nariadenia podla jeho ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) (rozsudok z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA,
C-650/15 P, EU:C:2017:802, bod 32).

V prejednavanej veci je nesporné, ze bisfenol A sa pouziva hlavne ako medziprodukt izolovany na
mieste alebo ako prepravovany izolovany medziprodukt.

V druhom rade, pokial ide o otdzku presného rozsahu vynimky stanovenej v ¢lanku 2 ods. 8 pism. b)
nariadenia ¢. 1907/2006, treba uviest, ze Stidny dvor v bode 59 svojho rozsudku z 25. oktébra 2017,
PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), v podstate uviedol, ze ,vykladané doslovne..., toto
posledné uvadzané ustanovenie musi viest k domnienke, ze akdkolvek ldtka pouzivana ako
medziprodukt izolovany na mieste alebo ako prepravovany izolovany medziprodukt, je z tohto dévodu
vynatd spod ustanoveni hlavy VII nariadenia [¢. 1907/2006]“ dalej ze ,takdto latka by sa tak vyhla
postupu identifikdcie stanovenému v ¢lanku 59 tohto nariadenia a, a to hoci z dévodu jej vnutornych
vlastnosti, by tato latka patrila pod ¢lanok 57 uvedeného nariadenia a v dosledku toho by sa musela
povazovat za vzbudzujicu velmi velké obavy“ a Ze ,postup autorizécie upraveny kapitolami 2 a 3

“

hlavy VII toho istého nariadenia by bol teda na takato latku tiez neuplatnitelny*.
Vzhladom na vyklad zalozeny na cieli nariadenia ¢. 1907/2006, ako je uvedeny v ¢lanku 1
a v odovodneniach 69 a 70 tohto nariadenia, vSak Stidny dvor v bode 62 rozsudku z 25. oktébra 2017,
PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), uviedol, Ze ,vynatie uvedené v ¢lanku 2 ods. 8
pism. b) nariadenia [¢. 1907/2006] sa tyka len postupu autorizicie stanoveného v kapitolach 2 a 3
hlavy VII tohto nariadenia®.

Z bodu 63 rozsudku z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), vyplyva, ze
»nhaopak, toto vynatie sa neuplatiiuje na ustanovenia hlavy VII nariadenia [¢. 1907/2006], ktoré
upravujt latky v zavislosti od ich vnutornych vlastnosti. Clanok 2 ods. 8 pism. b) tohto nariadenia
teda nebrdni tomu, aby ldtka mohla byt identifikovana ako vzbudzujica velmi velké obavy na zéklade
kritérii stanovenych v ¢lanku 57 uvedeného nariadenia, a to hoci sa nepouziva ako medziprodukt
izolovany na mieste alebo ako prepravovany izolovany medziprodukt®.

S prihliadnutim na vyklad ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia ¢. 1907/2006, ktory Sidny dvor poskytol
v rozsudku z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), ECHA
v prejedndvanej veci spravne uplatnila clanok 59 tohto nariadenia ako zéklad napadnutého
rozhodnutia.

Za tychto podmienok a bez toho, aby bolo potrebné jednotlivo sa zaoberat ostatnymi tvrdeniami
zalobkyne uvedenymi v bodoch 187 az 189 vyssie, treba zamietnut piaty Zalobny dovod ako scasti
neucinny (pozri bod 191 vyssie) a s¢asti nedovodny (pozri body 192 az 199 vyssie).

6. O siestom Zalobnom doévode, zaloZenom na poruseni zdsady proporcionality

Zalobkynha v ramci Siesteho 7alobného dovodu tvrdi, Ze napadnuté rozhodnutie prekracuje hranice
toho, ¢o je primerané a nevyhnutné na dosiahnutie cielov sledovanych hlavou VII nariadenia
¢. 1907/2006, a nepredstavuje najmenej obmedzujice opatrenie, ktoré ma ECHA k dispozicii.

V prvom rade zalobkyna tvrdi, Ze z cielov spomenutych v od6vodneni 69 nariadenia ¢. 1907/2006
vyplyva, ze postup identifikdcie stanoveny v ¢ldnkoch 57 a 59 tohto nariadenia bol navrhnuty tak, aby
prispel k zabezpeceniu toho, Ze litkam predstavujucim najvicsie riziko, t. j. latkam vzbudzujicim
velmi velké obavy, bude venovand osobitnd pozornost. Vzhladom na to, Ze medziprodukty sa
spotrebivaju pri syntéze (pozri ¢lanok 3 bod 15 nariadenia ¢. 1907/2006), predstavuji ovela mensie
riziko nez iné latky. Okrem toho podla ndzoru zalobkyne postup identifikdcie upraveny v ¢lankoch 57

a 59 nariadenia ¢. 1907/2006 sleduje jasny ciel, ktorym je zahrnutie do prilohy XIV tohto nariadenia.
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Podla Zalobkyne vsak zapis bisfenolu A pouzivaného ako medziprodukt na zoznam navrhovanych latok
nijako neprispieva k zahrnutiu bisfenolu A do uvedenej prilohy XIV. Za tychto podmienok je zapis
bisfenolu A na zoznam navrhovanych latok neprimerany. Napokon podla ndzoru Zalobkyne je zapis
bisfenolu A na zoznam navrhovanych litok e$te menej primerany na dosiahnutie cielov hlavy VII
nariadenia ¢. 1907/2006, kedZe na jedno z pouziti bisfenolu A inych nez ako medziprodukt, a to na
jeho poutitie pri vyrobe termopapiera, sa uz vztahuji obmedzenia podla nariadenia ¢. 1907/2006.

V druhom rade sa Zalobkyna domnieva, ze ECHA si mohla vybrat spomedzi réznych opatreni a mohla
konat tak, aby sa predi$lo akymkolvek nejasnostiam a aby sa zmiernili G¢inky povoleného pouzitia
bisfenolu A ako medziproduktu po jeho zdpise na zoznam navrhovanych latok. Podla ndzoru
zalobkyne ECHA mohla konkrétne zapisat bisfenol A na zoznam navrhovanych latok ako latku
vzbudzujucu velmi velké obavy, a to s vyslovhym uvedenim, Ze tito identifikdcia a tento zdpis sa
neuplatiiuji v rozsahu, v akom bisfenol A zodpovedd definicii ,medziproduktu”. Podla Zalobkyne by
toto opatrenie bolo pravne od6vodnené a menej obmedzujice ako napadnuté rozhodnutie, kedze by
zosuladilo vynimky pre pouzitia ako medziproduktu priznané v ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) nariadenia
¢. 1907/2006 s identifikdciou pouziti inych nez ako medziproduktu podla ¢lanku 59 toho istého
nariadenia. Toto rieSenie by totiz podla Zalobkyne umoznilo zdpis latok, ktoré sa pouzivaju ako
medziprodukty a zaroven inak nez ako medziprodukty, na zoznam navrhovanych latok pri dodrzani
ustanoveni ¢lanku 2 ods. 8 pism. b) uvedeného nariadenia, s upresnenim, Ze zapis na tento zoznam sa
nevztahuje na bisfenol A pouzivany ako ,medziprodukt®, pricom by bola zarucend vécsia pravna istota
vo vztahu k potrebe predkladat v stuvislosti s pouzitiami ako medziproduktu Ziadost o autoriziciu podla
¢lanku 60 nariadenia ¢. 1907/2006.

ECHA, ktort podporuje Franctuzska republika a ClientEarth, spochybiuje tieto tvrdenia.

Na tvod je potrebné pripomentt, ze zdsada proporcionality, ktora je zakotvena v ¢lanku 5 ods. 4 ZEU
a ktora je sucastou vseobecnych zasad prava Unie, podla ustilenej judikatiry vyzaduje, aby akty
institcii neprekracovali hranice toho, ¢o je primerané a nevyhnutné na dosiahnutie sledovaného ciela,
pricom ak sa pontuka vyber medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je potrebné priklonit sa
k najmenej obmedzujicemu (pozri rozsudok z 21. jala 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504,
bod 124 a citovand judikattru).

V prvom rade, pokial ide o tvrdenie, ze ,medziprodukty” sa spotrebuvaja pri syntéze, a teda
predstavuja ovela mensie riziko nez iné latky (pozri bod 202 vyssie), je potrebné konstatovat, ze
zalobkyna vychddza z nespravneho predpokladu. Ako uz bolo uvedené v bode 193 vyssie, napriek
tomu, Ze nariadenie v niektorych svojich ustanoveniach odkazuje na ,medziprodukty®, akoby islo
o urcity druh latok, poukazuje totiz skoér na urcity druh pouzitia urcitych latok, a to konkrétne na
pouzitie tychto latok ako medziproduktov.

Vzhladom na to treba konstatovat, Ze v rozpore s tvrdenim Zalobkyne samotnd skutocnost, Ze bisfenol
A sa len zriedkavo pouZziva inak nez ako medziprodukt, nespdsobuje neprimeranost zapisu tejto latky
na zoznam navrhovanych latok. Identifikdcia urcitej latky ako latky splnajucej kritéria stanovené
v ¢lanku 57 nariadenia ¢. 1907/2006 je totiz zalozenad hlavne na vnutornych vlastnostiach tejto latky,
a teda nezdvisi od toho, aké pouzitia m6zu byt zohladnené vo fiaze zahrnutia do prilohy XIV tohto
nariadenia alebo tieZ vo fize udelenia autorizacie podla ¢lanku 60 ods. 2 alebo 4 tohto nariadenia.

Navys$e treba konstatovat, Ze zdpis bisfenolu A na zoznam navrhovanych latok je primerany na
dosiahnutie ciela sledovaného ustanoveniami nariadenia ¢. 1907/2006 tykajacimi sa ziskavania
informacii, ako je ¢lanok 31 tohto nariadenia.

Napokon aj za predpokladu, ze by obmedzujice opatrenia boli rovnako primerané na dosiahnutie ciela

nariadenia ¢. 1907/2006, neznamena to, Ze obmedzenia a identifikacia latok ako latok vzbudzujicich
velmi velké obavy sa navzdjom vylucujd. Judikatira uz totiz potvrdila, Ze samotnd skutocCnost, Ze
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urcitd latka sa nachddza na zozname navrhovanych latok, nebrani tomu, aby tito litka podliehala
obmedzeniam (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. septembra 2015, PPG a SNF/ECHA, T-268/10
RENV, EU:T:2015:698, body 90 a 91).

V druhom rade, pokial ide o tvrdenie smerujuce k preukdzaniu porusenia zdsady proporcionality
z ddvodu, Ze na zozname navrhovanych latok sa pri latke, ktord moze byt pouzitd ako medziprodukt
a zaroven aj inak nez ako medziprodukt, neuvddza poznamka o jej pouziti ako medziproduktu, treba
konstatovat, Ze toto tvrdenie bolo uplatnené aj vo veci, v ktorej bol vyhlaseny rozsudok z 25. oktébra
2017, PPG a SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

V stvislosti s tymto tvrdenim Stdny dvor v bode 79 rozsudku z 25. oktébra 2017, PPG a SNF/ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802), uviedol, Zze opatrenie zamerané na ,doplnenie zdpisu latky na zoznam
latok identifikovanych s cielom ich zahrnutia do prilohy XIV uvedeného nariadenia o pozndmku
spresnujuicu, ze tento zdpis je bez vplyvu na pouzivania vynaté na zdklade clanku 2 ods. 8 pism. b)
toho istého nariadenia“, by ,z hladiska uplatniovania zdsady proporcionality nemalo Ziadny vyznam®.

Okrem toho treba zddraznit, Ze pozndmka o tom, Ze zapis latky na zoznam navrhovanych latok sa
netyka pouziti ako medziproduktu, o aka ziada Zalobkyna, by mohla viest k nejasnostiam v otdzke, ¢i
sa informac¢né povinnosti vyplyvajice zo zapisu na zoznam navrhovanych latok uplatiuju aj v pripade
pouzitia ako medziproduktu.

Vzhladom na vsetky predchddzajice Gvahy treba Siesty Zalobny dévod zamietnut ako nedévodny.

B. O novych dokazoch

Zalobkyna vo svojej ziadosti tykajiicej sa predlozenia navrhu spravy programu Clarity-BPA,
spomenutého v bode 25 vyssie, ako nového dokazu uvadza, Ze tento dokaz vyznamne podporuje
viacero zalobnych dévodov. Presnejsie podla vyjadrenia zalobkyne m4 tento ddkaz podporit Zalobné
dovody zalozené na poruseni zdsady pravnej istoty a zdsady ochrany legitimnej ddovery v dosledku
nepreskdmania prebiehajticej studie programu Clarity-BPA (treti Zalobny dévod), ako aj na existencii
zjavne nespravneho postidenia a porusenia povinnosti ndlezitej starostlivosti zo strany ECHA
v dosledku nezohladnenia skuto¢nosti, ze $tudia programu Clarity-BPA stdle prebiehala (druhy zalobny
dovod).

Podla ¢ldnku 85 ods. 3 rokovacieho poriadku hlavni Géastnici konania mézu vynimocne predlozZit
dokazy alebo oznacit dokazy, ktoré navrhuju vykonat, aj pred skoncenim tstnej casti konania alebo
pred rozhodnutim Vseobecného sudu, ze vec prejednd bez dstnej Casti konania, za predpokladu, Ze
omeskanie s ich predlozenim je od6vodnené.

Je pravda, ze navrh spravy vyskumného programu predlozeny ako dokaz 29. marca 2018 nemohol byt
vlozeny do spisu stibezne s podanim zaloby a predlozenim repliky (pozri body 16 a 20 vyssie), takze sa
musi povazovat za pripustny.

Treba vsak uviest, ze ako spravne tvrdi ECHA, navrh spravy predlozeny zalobkymou a vypracovany az
po prijati napadnutého rozhodnutia nemozno v ramci preskimania zdkonnosti tohto rozhodnutia
G¢inne zohladnit. Zalobkyna sa totiz v podstate opiera o nové analyzy, ktoré neboli k dispozicii v ¢ase
prijatia napadnutého rozhodnutia a s ktorymi teda ECHA nebola obozndmena v priebehu konania pred
podanim Zaloby, ktoré viedlo k prijatiu uvedeného rozhodnutia. Podla judikatary v$ak v rdmci zaloby
o neplatnost zalozenej na ¢ldnku 263 ZFEU musi byt zdkonnost napadnutych aktov Unie posudzovana
na zdklade skutkovych a pravnych okolnosti, ktoré existovali v ¢ase prijatia tychto aktov (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 21. maja 2015, Rubinum/Komisia, T-201/13, neuverejneny, EU:T:2015:311, bod 84
a citovanu judikatdru). Ako bolo navy$e v podstate uvedené v odpovedi na prvy a druhy zalobny
doévod, ECHA nemala povinnost zohladnit vysledky programu Clarity-BPA.
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Z uvah uvedenych v bode 217 vyssie vyplyva, Ze navrh spravy, ktory zalobkyna predlozila 29. marca
2018, treba povazovat za irelevantny.

Ako uvadza ClientEarth, pricom zalobkyna toto tvrdenie nenamieta, okrem toho, Ze tidaje obsiahnuté
v ndvrhu sprivy vyskumného programu spomenutom v liste z 29. marca 2018 neboli zatial
predmetom hodnotenia ,peer review” a zrejme teda nejde o posledné poznatky, ktoré mozno vyvodit
z uvedeného programu, zalobkyna v kazdom pripade nepreukazala, ako by tieto tidaje mohli prispiet
k rozptyleniu tddajnej vedeckej neistoty, na ktort sa stazuje. Zalobkyha rovnako tak nijako
nepreukdzala, ako by tieto Gdaje zmenili hodnotenie ECHA s prihliadnutim na vsetky dokazy, o ktoré

sa tato agenttra opierala na ucely prijatia napadnutého rozhodnutia.

Névrh zalobkyne na predlozenie novych dékazov treba preto zamietnut.

C. O navrhu na nariadenie primeranych opatreni
Vysledok tretiecho ndvrhu, ktorym zalobkyna navrhuje, aby VSeobecny sud ,nariadil akékolvek
opatrenie, ktoré povazuje za vhodné“, v podstate zavisi od toho, ¢i VSeobecny sid zrusi napadnuté

rozhodnutie na zéklade zalobnych dovodov uvedenych v zalobe.

KedZe nie je potrebné zrusit napadnuté rozhodnutie, treti navrh treba hned na uvod zamietnut.

IV. O trovach
Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze zalobkyna nemala vo veci
uspech, je opodstatnené rozhodnut, ze zalobkyna zndsa svoje vlastné trovy konania a je povinna
nahradit trovy konania ECHA a ClientEarth v stlade s ich navrhmi.
V sudlade s ¢lankom 138 ods. 1 rokovacieho poriadku clenské $taty, ktoré vstapili do konania ako
vedlaj$i ucastnici konania, znds$aja svoje vlastné trovy konania. Franctuzska republika preto znasa svoje
vlastné trovy konania.
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (piata komora)
rozhodol takto:

1. Zaloba sa zamieta.

2. PlasticsEurope znasa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania
Eurdpskej chemickej agentary (ECHA) a ClientEarth.

3. Francuzska republika znasa svoje vlastné trovy konania.

Gratsias Labucka Dittrich

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu dna 20. septembra 2019.

Podpisy
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