g

W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (femte avdelningen)

den 20 september 2019*

"Reach — Upprittande av en kandidatforteckning for eventuellt inférande i bilaga XIV till fé6rordning
(EG) nr 1907/2006 — Komplettering av inférandet av dmnet bisfenol A i denna forteckning —
Artiklarna 57 och 59 i férordning nr 1907/2006 — Uppenbart oriktig bedomning — Réttssakerhet —
Berittade forviantningar — Proportionalitet”

I mal T-636/17,
PlasticsEurope, Bryssel (Belgien), foretritt av advokaterna R. Cana, E. Mullier och F. Mattioli,
sokande,
mot

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), foretradd av M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan och
A. Hautamaiki, samtliga i egenskap av ombud, inledningsvis bitrddda av advokaten S. Raes,

svarande,
med stod av

Republiken Frankrike, inledningsvis foretradd av D. Colas, E. de Moustier och ]. Traband, dérefter av
D. Colas, J. Traband och A.-L. Desjonqueéres, samtliga i egenskap av ombud,

och av
ClientEarth, London (Forenade kungariket), foretritt av advokaten P. Kirch,
intervenienter,

angdende en ansokan med stod av artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av beslut ED/30/2017 som
Echas verkstillande direktor fattade den 6 juli 2017, genom vilket den befintliga posten avseende
bisfenol A i forteckningen Over &@mnen som kan komma att upptas i bilaga XIV till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006,
s. 1, och rittelse i EUT L 136, 2007, s. 3), kompletterades enligt artikel 59 i ndmnda foérordning,
genom angivande av att bisfenol A &ven var hormonstérande och kunde ha allvarliga effekter pa
maénniskors hélsa som leder till betdnkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra d@mnen
som fortecknas i artikel 57 a—e, i den mening som avses i artikel 57 f i forordningen,

* Rattegangssprak: engelska.
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meddelar
TRIBUNALEN (femte avdelningen),
sammansatt av ordféranden D. Gratsias samt domarna I. Labucka och A. Dittrich (referent),
justitiesekreterare: handldaggaren F. Oller,
efter den skriftliga delen av forfarandet och férhandlingen den 11 april 2019,

foljande
Dom

I. Bakgrund till tvisten

Bisfenol A  (2,2-bis(4-hydroxifenyl)propan eller 4,4’-isopropylidendifenol, EG-nr 201-245-8,
CAS-nr 0000080—-05-7) éar ett dmne som huvudsakligen anvinds som monomer vid tillverkning av
polymerer sdsom polykarbonat och epoxiharts. Amnet anvinds di som intermediir. Bisfenol A kan
dessutom anvindas for icke-intermedidra dndamal. Sa dr bland annat fallet nir dmnet anvinds for
tillverkning av termopapper.

Ar 2012 pabérjades genomforandet av ett forskningsprogram kallat "Consortium Linking Academic
and Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” ("Konsortium som forenar akademiska och
lagstiftningsméssiga kunskaper om bisfenol A:s toxicitet”) (nedan kallat programmet Clarity-BPA)
under ledning av National Toxicology Programme (NTP, Nationella toxikologiprogrammet, Forenta
staterna), National Center for Toxicological Research (NCTR, Nationellt centrum for toxikologisk
forskning, Forenta staterna), U.S. Food and Drug Administration (FDA, Forenta staternas federala
myndighet for livsmedel och likemedel) och National Institute of Environmental Health Sciences
(NIEHS, Nationella institutet for miljohélsovetenskap, Forenta staterna). Programmet startades for att
granska de olika slutsatser som en rad toxikologiska studier avseende bisfenol A fram till dess hade
kommit fram till. Programmet utformades for att undersoka bland annat de potentiella effekterna pé
maénniskors hilsa vid exponering av laga nivder av aktiva hormonstérande dmnen och tar héansyn till
ett stort urval av doser och nya relevanta parametrar som aldrig tidigare har anvénts. Narmare
bestamt kombinerar programmet sirskilt en tvaarig perinatal huvudstudie av kronisk toxicitet som
overensstimmer med riktlinjer eller rekommendationer och god laboratorised, vilken genomforts i
FDA:s lokaler, med parametrar eller ytterligare mekanistiska studier som utforts av
universitetsforskare. I sistndmnda avseende har tretton universitetsbaserade forskningsprojekt valts ut
av NIEHS.

Samma ar 2012 infordes Bisfenol A i den l6pande handlingsplanen for gemenskapen for utvdrdering av
detta dmne, i enlighet med artikel 44 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1, och rittelse i EUT L 136, 2007, s. 3).
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Den 23 december 2013 antog Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ett beslut avseende
utviarderingen av bisfenol A (nedan kallat utvéirderingsbeslutet), med tillimpning av artikel 46.1 i
forordning nr 1907/2006. I det avsnitt i beslutet som avser "forfarandet” anges foljande:

"Den [behoériga utvarderingsmyndigheten] har inte i detalj utvarderat de [hormonstérande] egenskaper
som dr kopplade till ménniskors hilsa, men den har beaktat de uppgifter som for nédrvarande finns
tillgdngliga i det avseendet. Den [behdriga utvirderingsmyndigheten] har konstaterat att det finns
andra pagaende studier [studien av NIEHS, NTP och FDA pa gnagare (Clarity-BPA; se Schug m.fl.
2013)] som utforts av amerikanska laboratorier. Behovet av att fa ytterligare uppgifter har foljaktligen
inte bedomts i detta skede. Behovet av att genomfora ytterligare tester kan vara avhéngigt resultaten
av dessa andra studier och andra relevanta uppgifter som skulle kunna bli tillgdngliga. Till {6ljd av
detta kan risken for hormonstérningar hos ménniskor komma att undersokas i ett senare skede.
Registranter padminns om att de &r skyldiga att inkludera resultaten av eventuella nya uppgifter i de
overvaganden som avser riskkarakterisering och att uppdatera [kemikaliesdkerhetsrapporten] i enlighet
ddrmed sa snart sadana resultat blir tillgangliga.”

Slutsatserna av utvdrderingen och utvdrderingsrapporten, vilka upprittades av Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA, foérbundsinstitutet for arbetsskydd och arbetsmedicin) i
egenskap av behorig myndighet i den mening som avses i artikel 45 i forordning nr 1907/2006, och
som var daterade i maj 2017, publicerades den 31 augusti 2017.

Den 12 januari 2017 publicerade Echa, pa sin webbplats, beslut ED/01/2017 av den 4 januari 2017 om
inforande av bisfenol A i "kandidatforteckningen”, det vill siga forteckningen 6ver dmnen som kan
komma att upptas i bilaga XIV till férordning nr 1907/2006. Som skal angavs att detta @mne hade
bedomts vara reproduktionstoxiskt, i den mening som avses i artikel 57 c i forordning nr 1907/2006.

Sokanden PlasticsEurope vickte den 21 mars 2017 talan om ogiltigforklaring av detta beslut, vilken
registrerades av tribunalens kansli under malnummer T-185/17. Genom dom av den 11 juli 2019
ogillade tribunalen talan i det malet. Sokanden &r en internationell branschorganisation, etablerad i
Belgien och som regleras av belgisk ratt, vilken foretrdder och tillvaratar intressena for fler &n 100
medlemsforetag, bestaende av tillverkare och importorer av plastvaror. Den utgor en juridisk person
och har rattskapacitet. Fyra av sokandens medlemsforetag, vilka ingar i sokandens
"Polykarbonat/Bisfenol A”-grupp, har en aktiv roll i marknadsforingen av bisfenol A pa marknaden i
Europeiska unionen. Medlemmarna i denna grupp marknadsfor bisfenol A for bade intermedidr och
icke-intermediér anvindning.

Den franska myndighet som ar behorig pa omradet, det vill sdga Agence nationale de sécurité sanitaire
de l'alimentation, de l'environnement et du travail (Nationella myndigheten for livsmedelssikerhet,
miljo- och arbetsfragor, Anses, Frankrike) (nedan kallad den behériga franska myndigheten), ingav den
2 mars 2017, enligt artikel 59.3 i férordning nr 1907/2006, dokumentation som 6verensstimmer med
bilaga XV till forordningen (nedan kallad den dokumentation som sammanstillts i enlighet med
bilaga XV) och foreslog att bisfenol A skulle identifieras som ett hormonstorande dmne for vilket det
finns vetenskapliga belagg for sannolika allvarliga effekter pd ménniskors hilsa. Denna dokumentation
syftade ndrmare bestdmt till att komplettera posten avseseende bisfenol A i kandidatforteckningen, som
fanns déri sedan den 12 januari 2017 (se punkt 6 ovan), for att identifiera dven detta &mne som ett
dmne som inger mycket stora beténkligheter enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

Den 9 mars 2017 publicerade Echa den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV,
vilken hade ingetts av den behoriga franska myndigheten.

Samma datum uppmanade Echa, i enlighet med artikel 59.4 i férordning nr 1907/2006, alla berérda
parter att lamna synpunkter pa dokumentationen.
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Den 21 april 2017 ingav sokanden, & sina medlemmars véagnar, synpunkter pa den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV.

Direfter utarbetade den behoriga franska myndigheten en handling (nedan kallad RCOM-handlingen)
som dr daterad den 14 juni 2017 och som innehéller myndighetens svar pa alla de kommentarer som
Echa mottog under det offentliga samradet.

Den 14 juni 2017 nddde Echas medlemsstatskommitté, vid dess 54:e mote, en enhillig
overenskommelse om identifiering av bisfenol A som ett &amne som uppfyller kriterierna i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006, "eftersom det ror[de] sig om ett &mne som [var] hormonstérande for vilket
det fla]nns vetenskapliga belagg for sannolika allvarliga effekter pa ménniskors hilsa ... som led[de]
till betdnkligheter som motsvara[de] de som foranleds av de andra &mnen som fortecknas i leden a—e i
artikel 57 i forordning [nr 1907/2006]”. Den dokumentation som sammanstillts i enlighet med
bilaga XV lag till grund for utarbetandet av det dokument som medlemsstatskommittén stodde sig pa
for att na den enhdlliga 6verenskommelsen (nedan kallat stoddokumentet).

Den 6 juli 2017 antog Echas verkstillande direktor beslut ED/30/2017 (nedan kallat det angripna
beslutet), genom vilket den befintliga posten avseende dmnet bisfenol A i forteckningen 6ver d@mnen
som kan komma att upptas i bilaga XIV till forordning nr 1907/2006, i enlighet med artikel 59 i
niamnda forordning kompletterades genom att detta &mne é&ven identifierades som ett
hormonstorande dmne som kan ha allvarliga effekter pa ménniskors hilsa och som leder till
betédnkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i artikel 57 a—e i
samma forordning, i den mening som avses i artikel 57 f i forordningen.

Den 7 juli 2017 uppdaterades kandidatforteckningen som publicerats pa Echas webbplats i enlighet
med det angripna beslutet.

II. Forfarandet och yrkanden

Sokanden vickte forevarande talan genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den
15 september 2017.

Genom handlingar som inkom till tribunalens kansli den 21 respektive 27 december 2017 ansokte
Republiken Frankrike och ClientEarth om att fa intervenera i malet till stod for Echas yrkanden.

Svaromalet inkom till tribunalens kansli den 5 december 2017.

Genom sidrskilda handlingar, vilka inkom till tribunalens kansli den 29 januari 2018, ingav sokanden
tva skrivelser med begdran om konfidentiell behandling av vissa uppgifter som lamnats i ansokan
gentemot Republiken Frankrike respektive ClientEarth.

Repliken inkom till tribunalens kansli den 29 januari 2018.

Genom tva beslut av den 5 mars 2018 bifoll ordféranden pa tribunalens femte avdelning Republiken
Frankrikes och ClientEarths interventionsansékningar.

Eftersom Republiken Frankrike inte inom den utsatta tidsfristen motsatte sig en konfidentiell
behandling av vissa uppgifter som ldmnats i ansokan, sisom sokanden hade begirt den
29 januari 2018, bifélls denna begéiran vad betriaffar denna medlemsstat i enlighet med tribunalens
rattegangsregler.

Dupliken inkom till tribunalens kansli den 12 mars 2018.
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Genom inlaga som inkom till tribunalens kansli den 23 mars 2018 motsatte sig ClientEarth den
begiran om konfidentiell behandling i forhallande till bolaget som sokanden hade ingett den
29 januari 2018.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 29 mars 2018 begirde sékanden, med stod av
artikel 85.3 rittegangsreglerna, att tribunalen skulle godta ett nytt bevis i form av en handling, daterad
i februari 2018, med titeln “Utkast till forskningsrapport fran [Forenta staternas] nationella
toxikologiprogram rorande huvudstudien Clarity-BPA: En perinatal och kronisk studie av utokade
dosintervall av bisfenol A hos rattor”. Sokanden bifogade denna handling som bilaga till den handling
som ingavs den 29 mars 2018.

Den 19 april 2018 ingav Republiken Frankrike och ClientEarth sina interventionsinlagor till tribunalens
kansli, vilka hade utarbetats pa grundval av en konfidentiell version av ansokan.

Genom en inlaga av den 25 april 2018 papekade Echa att den ansdg att den bevisning som sdkanden
hade ingett den 29 mars 2018 utgjorde otillaten bevisning. Echa tillade att denna bevisning i vilket fall
som helst inte tillférde nagot nytt till de argument som redan hade anforts i malet. Foljaktligen yrkade
Echa att bevisningen skulle avvisas.

Genom beslut av den 18 maj 2018 avslog ordféranden pa tribunalens femte avdelning begdran om
konfidentiell behandling i férhallande till ClientEarth.

Den 4 juni 2018 ingav ClientEarth en kompletterande interventionsinlaga till tribunalens kansli.

Echa och s6kanden framforde sina synpunkter pa interventionsinlagorna genom handlingar som inkom
till tribunalens kansli den 19 respektive den 20 juli 2018.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet,

— forplikta Echa att ersitta riattegangskostnaderna, och
— Dbesluta om varje annan atgird som den anser lamplig.
Echa har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersdtta rattegdngskostnaderna.
ClientEarth har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan i dess helhet, och

— forplikta sokanden att ersdtta rattegangskostnaderna.

Republiken Frankrike har yrkat att tribunalen ska ogilla talan.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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II1. Réttslig bedomning

A. Yrkandet om ogiltigforklaring av det angripna beslutet

Sokanden har aberopat sex grunder till stod for sin talan. Genom den forsta och den tredje grunden
har sokanden gjort gillande att rittssdkerhetsprincipen och principen om skydd for berittigade
forviantningar asidosattes. Den andra grunden avser att det gjordes en uppenbart oriktig bedomning
och att Echa asidosatte sin omsorgsplikt. Som fjarde grund har det gjorts géllande att artiklarna 57 f
och 59 i forordning nr 1907/2006 asidosattes. Sokanden har som femte och sjitte grund aberopat att
artikel 2.8 b i férordningen och proportionalitetsprincipen asidosattes.

Tribunalen anser att det ar lampligt att forst prova den andra grunden.

1. Den andra grunden: Uppenbart oriktig bedomning och dsidosdttande av Echas omsorgsplikt

Den andra grunden avser att det gjordes en uppenbart oriktig bedomning och att Echa asidosatte sin
omsorgsplikt. Denna grund ar uppdelad i tva delgrunder, och den forsta delgrunden bestér av flera
anmarkningar.

a) Den andra grundens forsta del: Felaktig rdttstillampning och uppenbart oriktig bedomning

Den andra grundens forsta del avser att Echas identifiering av bisfenol A sasom ett hormonstérande
amne som inger mycket stora betdnkligheter och som uppfyller kriterierna i artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006 utgor en felaktig rattstillimpning och en uppenbart oriktig bedomning.

1) Den forsta anmdrkningen i den andra grundens forsta del: Felaktig rdttstillimpning pd grund av att
Echa underlit att faststilla “nivan pd de betdnkligheter” som avses i artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006

Inom ramen for den forsta anmérkningen i den andra grundens forsta del, har s6kanden havdat att
Echa asidosatte artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 genom att den, utdver dmnets pastadda
hormonstorande egenskaper, inte faststillde att det fanns vetenskapliga beldgg for @mnets sannolika
allvarliga effekter pa maénniskors hilsa som ledde till sadana betdnkligheter som avses i denna
bestimmelse. Echa konstaterade ndamligen i stoddokumentet att "bisfenol A hade identifierats som ett
dmne som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 pa grund av
amnets sannolika allvarliga effekter pa manniskors hilsa, med hansyn till &mnets hormonstérande
egenskaper som ledde till [betdnkligheter pa en motsvarande niva]”. Enligt sokanden framgar det av
detta uttalande att Echa ansag att de pastadda hormonstorande egenskaperna i sig ledde till
betidnkligheter pa en motsvarande niva.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

Tribunalen konstaterar att den forsta anmérkningen i den andra grundens forsta del utgar fran
antagandet att det faktum att ett &mne &r hormonstorande inte i sig racker for att styrka att det leder
till betdnkligheter pa en motsvarande niva. I det avseendet ska det erinras om att artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006 kréver, for identifiering av &mnen som inte uppfyller klassificeringskriterierna
i artikel 57 a—e i samma forordning, att det i varje enskilt fall och péa vetenskapliga grunder kan visas
dels att de berérda dmnena har sannolika allvarliga effekter pd ménniskors hélsa eller miljon, dels att
dessa effekter leder till betankligheter som motsvarar de som foranleds av de dmnen som avses i
artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006. Vad betriffar villkoret som avser konstaterandet om
allvarliga effekter pd méanniskors hélsa eller miljon, kréver det en bedomning av de faror som ar
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forknippade med det beroérda d@mnets inneboende egenskaper. Vad betriffar villkoret om att det ska
foreligga betdnkligheter pa en viss niva, kriaver det att styrkandet av att de allvarliga effekterna pa
manniskors hélsa eller miljon av det berérda d@mnet leder till betdnkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra @mnen som avses i artikel 57 a—e i samma forordning grundar sig pa
bedomningen av de faror som foljer av de berérda d@mnenas inneboende egenskaper, dock utan att
forbjuda att andra uppgifter beaktas (se, for ett liknande resonemang, dom av den 15 mars 2017,
Hitachi Chemical Europe och Polynt/Echa, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punkterna 26, 27 och 40). For
att ett dmne ska kunna identifieras som ett hormonstérande &dmne som inger mycket stora
betankligheter &r det sérskilt nodvandigt att det i varje enskilt fall och pa vetenskapliga grunder kan
visas dels att ett @mne som dr hormonstorande har sannolika allvarliga effekter pa ménniskors hélsa
eller miljon, dels att dessa effekter leder till betankligheter som motsvarar de som foranleds av de
amnen som avses i artikel 57 a—e i férordning nr 1907/2006.

Sokandens uttalande — inom ramen for den forsta anmarkningen i den andra grundens forsta del — om
att Echa inskrédnkte sig till att konstatera att bisfenol A endast var hormonstorande och inte faststillde
att detta dmne ledde till betdankligheter som motsvarade de som foranleds av de andra dmnen som
fortecknas i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006, saknar stod i de faktiska omstandigheterna.

Detta uttalande motsidgs namligen av stoddokumentet (bilaga A.13 till ansokan, sidan 160 och foljande
sidor). Ndrmare bestimt gjorde Echa, sdsom framgar av avsnitt 6.3.2 i nimnda dokument, till f6ljd av
den behoriga franska myndighetens bedomning, mycket klart atskillnad mellan bisfenol A:s
beskaffenhet som hormonstorande dmne som sadant och fragan huruvida detta hormonstérande d@mne
ledde till betinkligheter pa en motsvarande nivd som den som avses i artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006. I kolvattnet av denna atskillnad angav Echa, aterigen till f6ljd av den behoriga franska
myndighetens bedomning, dven de exakta kriterier som hade anvints i samband med bedémningen av
fragan om pa vilken niva betdnkligheterna avseende bisfenol A skulle anse ligga. Dessa kriterier avsag
hilsoeffekterna, inverkan pa livskvaliteten, samhillets betdnkligheter och fragan huruvida det var
mojligt att faststélla en ofarlig koncentration. Vad betraffar halsoeffekterna beaktades narmare bestamt
typen av mojliga halsoeffekter, huruvida halsoeffekterna &r oaterkalleliga och dréjsmalet innan
hélsoeffekterna visar sig.

Med hénsyn till dessa omsténdigheter kan talan inte bifallas savitt avser den forsta anmérkningen i den
andra grundens forsta del.

2) Den andra anmdrkningen i den andra grundens forsta del: Uppenbart oriktig bedomning genom att
Echa inte uppfyllde de kriterier som anges i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 och inte iakttog vissa
allmdédnna principer i unionsrdtten

Inom ramen for den andra anmirkningen i den andra grundens forsta del, har sokanden i huvudsak
ifragasatt den vetenskapliga utviardering som Echa gjorde for att styrka att bisfenol A &r ett &mne som
kan ha skadliga effekter som leder till betinkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra
dmnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006.

Enligt sokanden stodde sig Echa pd en rad studier pa ett sitt som inte ér forenligt med principen om
spetskompetens.

For det forsta har en del av de studier som Echa aberopade till stod for det angripna beslutet, och som
i den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV betecknades som de mest
upplysande studierna, av andra expertkommittéer ansetts ha uppenbara brister och inte vara
tillforlitliga. Vad till exempel betréffar utvecklingen av brostkortlar, har alla de studier som uppgetts
vara de mest upplysande i den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV redan
beaktats vid en granskning som gjordes av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa)
ar 2015, vilken patalade betydande begrénsningar i dessa studier. S& var fallet med studierna Jenkins
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(2009), Tharp m.fl. (2012), och Ayyanan (2011). Echa ansag att dessa studier gjorde det mdgjligt att dra
slutsatsen att det foreldg en allvarlig hilsoeffekt. I en handling med titeln ”Scientific Opinion on the
risks to public health related to the presence of Bisphenol A (BPA) in foodstuffs” ("Vetenskapligt
yttrande om de folkhilsorisker som &r kopplade till forekomsten av bisfenol A (BPA) i livsmedel”) av
den 25 mars 2015 (sammanfattning: EFSA Journal 2015;13(1):3978, DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978)
(nedan kallat Efsas yttrande av den 25 mars 2015), ansag Efsas panel for material som kommer i
kontakt med livsmedel och for enzymer, aromer och processhjilpmedel (nedan kallad Efsas
CEF-panel) att ovanndmnda tre studier endast var ”stodjande” (pd engelska “supportive”) for att
beakta dessa vid sin sdkerhetsbedomning. Vad betriffar de kognitiva funktionerna, ansadg Efsa att
enligt vissa av de studier som uppgavs vara de mest upplysande i den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV, hade en exponering for bisfenol A hos moss medfort, hos
dessa djur, en "inkonsekvent” fordndring (pa engelska “inconsistent change”) av NDMA-receptorerna i
hippocampus och att det foljaktligen inte gick att dra nagra slutsatser av dessa resultat. Sa var fallet
med studien Xu (2010b). Betriffande en annan studie, ndmligen studien Inagaki (2012), drog Efsa
bland annat slutsatsen att det forefoll oklart hur studien var utformad, vilka doser och hur méanga djur
som anvdndes i de olika testerna. Vad betraffar denna studie identifierade Efsa sjilv foljande
begriansningar:

”[B]rister: administrering av en enda akutdos - forsok utfort pa endast ett kon; otillricklig
studierapport; felaktig statistik.”

For det andra anser sokanden att Echa i sin bedomning inte i tillricklig utstrickning beaktade
uppgifter som har erkdnts som vetenskapligt giltiga och tillforlitliga av andra tillsynsorgan i unionen.
Vad exempelvis betriffar reproduktionsfunktionen har studierna Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001)
och Delclos (2014), vilka har erkdnts som centrala studier av andra tillsynsorgan, sasom Echas
riskbedomningskommitté, Efsa och vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska grénsvarden for
kemiska agens (nedan kallad vetenskapliga kommittén for yrkeshygieniska grénsviarden), inte
omndmnts i den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV bland de ”"mest
upplysande” studierna. Med sarskild tonvikt pa parametern édgglossningscykler, har sokanden pépekat
att flera studier inte har omndmnts i den dokumentation som sammanstéllts i enlighet med bilaga XV,
trots att de innehaller den forskning som gjorts pa dgglossningscykler i olika skeden i livet. De flesta av
dessa studier visar inte nagra effekter pa dgglossningscyklerna jamfort med en relevant exponeringsniva
for maénniskor (Goodman (2009, 2006), Gray (2004), Clenter for the] E[valuation of] R[isks to]
H[uman] R[eproduction] (2008), EFSA (2015), CSLEP (2014)]. Sokanden anser att om samtliga
relevanta uppgifter hade beaktas i samband med en beddmning grundad pa det synsitt som syftar till
att faststélla bevisvirde, skulle bisfenol A inte ha kunnat anses vara ett hormonstérande dmne for
agglossningscykler. Vad betraffar utvecklingen av brostkortlar, anségs hela studien Delclos (2014) inte
vara “sdrskilt relevant” av Echa, medan Efsa ansag att studien var relevant. Vad betréffar de kognitiva
funktionerna beaktade inte Echa de studier som utforts av FDA och NCTR, trots att de fanns
tillgdngliga och hade utvdrderats av Efsa.

For det tredje anser sokanden att Echas slutsatser inte stods av de studier som den har grundat sig pa.
Vad exempelvis betriffar reproduktionsfunktionen, angavs det visserligen i den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV att forsoken pa vuxna honrattor av arten Sprague-Dawley
enligt studien Lee (2013a) visade att "ett av de tydliga och framsta malen med bisfenol A var att minska
aromatasuttrycket”. Enligt sokanden &r bisfenol A med andra ord en aromatashammare. Sokanden har
dock gjort gillande att enligt arbetsgruppen vid Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) for tester och utvirdering av hormonstéorande &mnen i programmet for
testningsriktlinjer, dr en av de olika allvarliga effekterna av aromatashdmmare en dramatisk 6kning av
honréttors kroppsvikt. Enligt sokandens mening omndmns dock inte 6kad kroppsvikt bland resultaten
i den ovannamnda studien och den bekriftar saledes inte det antagande som Echa har foreslagit. En
fullstindig studie som utforts i enlighet med OECD:s riktlinjer nr 407 for testning av kemikalier,
kallade OECD TG 407, finns dessutom tillgdnglig i friga om bisfenol A, ndmligen studien Yamasaki
(2002). Enligt sokanden hade det dock inte patalats nagon 6kning av kroppsvikten i frdga om négon
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av de doser som testades i denna studie. Eftersom det i de fordjupade studierna, som utférdes pa flera
generationer av vuxna djur (generation FO), inte rapporterades nagra varaktiga effekter pa fertiliteten
vid en dos pa mellan 1 och 100 pg/kg (det vill siga den dosniva som beaktades i studien Lee (2013a)),
konstaterade experterna i sina utvdrderingar att det i fraga om dessa dosnivéer inte fanns nagon
varaktig och reproducerbar effekt (Hengstler (2011), Efsa (2015), Echa (2014)). Vad betraffar
utvecklingen av brostkortlar hade de studier av en forskningsgrupp som nidmndes i dokumentationen
till stod for denna slutsats foljt ett protokoll som inte var lampligt. Vad betraffar metabolism har den
person som utarbetade den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV angett att
”[d]ven om de tillgidngliga epidemiologiska studierna inte [var] entydiga, [ansags dock] dessa effekter
[vara] relevanta for méanniskor pa grund av de likheter som [forelag] mellan djur och ménniskor”.
Enligt sokanden ar det inte begripligt att humandata som inte var entydiga kunde anses vara relevanta
pé grund av de likheter som foreligger mellan djur och méanniskor.

For det fjarde har de studier som i vetenskapligt hianseende anses vara béttre utférda, mer detaljerade
eller mer fullstindiga inte beaktats, eller endast delvis beaktats. Vad betriffar
reproduktionsfunktionen, tar den dokumentation som sammanstéllts i enlighet med bilaga XV inte i
beaktande OECD-dokumentet nr 150 med titeln "Guidance Document on Standardised Test
Guidelines for Evaluating Chemicals for Endocrine Disruption”) ("Végledning till riktlinjerna for
standardiserade tester for utvdrdering av kemikalier vad géller hormonstorningar”’) och i
dokumentationen ansigs in vivo-testerna pa niva 3 som gjorts pa ovariektomerade gnagare som
"sarskilt upplysande studier”, trots att studier pa niva 4 och fullstindiga flergenerationsstudier pa
niva 5 fanns tillgdngliga. Vad slutligen betréffar brostkortlar, omndmns i den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV publikationerna av en forskningsgrupp till stod for antagandet
att fordndringar i genuttrycket for EZH2 ér vésentliga for bisfenol A:s cancerframkallande verkningssétt
kopplat till brostkortlar (Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)). I den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV omndmns dock inte bedomningen av genuttrycket for EZH2
och andra gener i andra studier, till exempel i en 90 dagars engenerationsstudie frain NCTR som
utférdes av Delclos (2014) under ledning av NTP. Nér det i ndimnda dokumentation hénvisas till
studier om exponering av vuxna djur, omndmns inte heller att fullstindiga studier av kronisk
karcinogenitet fanns tillgdngliga for tva arter, namligen F344-rattor och B6C3F1-moss. I rapporten
med titeln "The EU Risk Assessment Report” ("EU:s riskbedomningsrapport”) som utarbetades
ar 2008 drogs av dessa studier slutsatsen att ”[bisfenol A] inte var cancerframkallande ... hos de tva
arterna”.  Vad Dbetriaffar de kognitiva funktionerna, undersoktes hjarnhistopatologi och
utvecklingsparametrarna for neurotoxicitet i en studie som utférdes av Stump ar 2010. Det
rapporterades inte nagon neurotoxisk effekt pa utvecklingen vid nigon av de testade doserna i nagon
av studerade parametrarna. I de andra fullstindiga studierna pa nivé 5, sdsom studierna Tyl (2002), Tyl
(2008) och Ema (2001), angavs inte heller nagra effekter pa neurotoxicitet.

Sokanden har vidare hédvdat att vad betriffar bisfenol A:s hormonstorande egenskaper kom Echa delvis
fram till andra slutsatser dn Efsa. I sitt yttrande av den 25 mars 2015 drog namligen Efsa slutsatsen att
de vetenskapliga ronen om hur bisfenol A verkade pa ménniskor fortfarande var oklara och att det inte
fanns bara en hypotes om dess potentiella formaga att paverka manniskor. Sokanden har uppgett att
enligt Efsa dr det "lika sannolikt” att bisfenol A kan ha effekter pa “relevanta funktioner for denna
bedomning” som att det inte har det. I huvudsak slog Efsa fast att det inte var mojligt att dra
slutsatsen att bisfenol A var ett hormonstérande dmne. Echa gav dock inte nagon forklaring till varfor
dess slutsatser skiljde sig fran de slutsatser som unionens 6vriga vetenskapliga organ kommit fram till,
sasom slutsatserna i Efsas yttrande av den 25 mars 2015, genom att anvinda det forfarande som
foreskrivs i artikel 95.3 i forordning nr 1907/2006 for att gora det.

Slutligen anser sokanden att “betydande inkonsekvenser”, som paverkar det urval och den
betygsittning av individuella studier som gjorts av Echa och Efsa, medfor att den dokumentation som
sammanstillts i enlighet med bilaga XV blir inkonsekvent och inte transparent, utan att protokollet
med titeln "ToxRTool” som anvidndes av Echa for att analysera de studier som anvéndes, och sarskilt
de senaste studierna, kunde avhjilpa detta. I det avseendet har sokanden, utan att motsdgas av Echa
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pa den punkten, papekat att ToxRTool ér ett protokoll som baserar sig pa en programvara som har
utvecklats av kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC) for att tillhandahalla utforliga
kriterier och riktlinjer for att garantera att bedomningarna av toxikologiska data ar tillforlitliga. Det &r
tillampligt pa olika typer av forsoksdata, parametrar och studier (studierapporter, kollegialt granskade
publikationer) och leder till en klassificering som beaktar en internationell erkénd metod som kallas
Klimisch-skalan (sdsom den har beskrivits i en artikel av Klimisch, H.]., Andreae, M., och Tillmann,
U.,, "A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and
Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997, volym 25, s. 1-5). Enligt
sokanden, vilken inte har motsagts av Echa i det avseendet, delar ToxRTool in de studier som anvénts
i tre kategorier: Klimisch 1 (tillforlitlig utan begrénsningar), Klimisch 2 (tillforlitlig med begransningar)
och Klimisch 3 (inte tillforlitlig). Sokanden har dock havdat att anvdndningen av ToxRtool i
forevarande fall inte var transparent, eftersom det inte fanns nagot protokoll att f6lja, nagon uppgift
om expertbevis eller ndgon bakgrundsinformation om den utviardering som anvénts.

Sokanden anser dven att de uppgifter som Echa stodde sig pa att for att dra slutsatsen att bisfenol A
hade ett sadant verkningssitt som dr utmirkande for ett hormonstérande dmne inte nar upp till det
beviskrav som avses i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

For det forsta, sasom framgar av rad 62 i den fullstindiga versionen av RCOM-handlingen ansag den
behoriga franska myndigheten att “sambandet mellan de skadliga effekterna och verkningssittet
definierades som ett plausibelt samband i biologiskt hdanseende”. Sokanden anser att eftersom Echa
har anammat de bedomningar som finns i RCOM-handlingen, uppfyller det kriterium om
"plausibilitet” som Echa har lagt till i den definition av hormonstérande &@mne som getts av
Virldshélsoorganisationen (WHO), sésom det utarbetades inom ramen for “Internationella
programmet for kemikaliesikerhet” (nedan kallad WHO:s definition), inte kraven i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006 vad géller beviskrav. Enligt beviskravet i denna bestimmelse krdvs ndmligen
att de konstaterade skadliga effekterna dr "sannolika”. Kriteriet om ”plausibilitet” utgor ett lagre krav
an kriteriet om "sannolikhet” som avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

For det andra anser sokanden att den bevisning som har lagts fram av Echa till stod for att bisfenol A
har en verkningsmekanism eller ett verkningsséitt som dr hormonstérande inte ger nagon detaljerad
beskrivning av ett konsekvent verkningssitt som é&r kopplat till det endokrina systemet. Den
omstindigheten att man ”forknippar en viss effekt med ett visst hormonellt verkningssatt” racker i
sjalva verket inte for att dra slutsatsen att det finns vetenskapliga beldgg for att ett hormonstérande
amne har skadliga effekter pa ménniskors halsa. For att identifieringen av ett &mne sasom ett dmne
som inger mycket stora betdnkligheter med hdnsyn till dess hormonstérande egenskaper ska kunna
uppfylla kriterierna i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, kréivs det att det pa ett 6vertygande stt
visas att det finns ett verkningssitt eller en verkningsmekanism som é&r relevant for den skadliga effekt
som observerats. I det avseendet skulle endast en observation atfoljd av bevis for en definierad och
varaktig biologisk respons vara tillrickligt exakt for att ha samband med ett specifikt verkningssatt
eller en specifik verkningsmekanism. Sokanden anser dessutom att eftersom det inte har lagts fram
nagra bevis for den hormonella mekanismen, har Echa inte styrkt att @mnet var hormonstérande eller
att det uppfyllde kriterierna i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 vad betriffar en av de fyra pastadda
effekterna, ndmligen effekterna pa reproduktionssystemet, pa brostkortlarna, pa de kognitiva
funktionerna och pa metabolismen. Enligt sokanden ger bevisningen inte nagon detaljerad beskrivning
av ett exakt och konsekvent verkningssétt som ar kopplat till det endokrina systemet. I den allmdnna
slutsatsen av halsofarlighetsbedomningen, som finns i kapitel 4.6 i den dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV, anges att det huvudsakliga mélet for bisfenol A fortfarande &r
okdnt, att flera verkningssiatt kan interagera och att andra resultat tyder pa att andra faktorer ar
inblandade i de indirekta effekterna av bisfenol A. Sokanden har gjort gillande att Echa har medgett
att det foreligger osdkerhet dd den har konstaterat att "ndr man undersoker definitionen av ett
hormonstorande d@mne, definieras sambandet mellan de skadliga effekterna och verkningssittet som
ett plausibelt samband i biologiskt hdnseende, och inte som ett orsakssamband”. Sokanden har i det
sammanhanget dven anfort att Echa gjorde sig skyldig till en uppenbart oriktig bedomning nér den
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uppgav att den stodde sig ”i kvalitativt hdanseende pa expertbedomningen”, utan att tillimpa en rigoros
metod som tillhandahaller kriterier som gor det mojligt att underbygga den bakomliggande analysen
och underkdnna de vetenskapliga bevisen. Den del av meningen som lyder ”i kvalitativt hédnseende pa
expertbedomningen” har i sjdlva verket inte nagon innebdrd. Enligt sokanden borde Echa ha anvént
ett protokoll som utvecklats for att bedoma riskerna med bisfenol A for att faststilla dess effekt,
liknande det protokoll som Efsa utvecklat for bedomningen av bisfenol A i samband med de
anviandningar av detta dmne som medfor kontakt med livsmedel.

Vidare anser sokanden att Echa inte har styrkt att de pastadda skadliga effekterna av bisfenol A ledde
till ”"betdnkligheter som motsvarar” de som foranleds av effekterna av de d&mnen som uppfyller
kriterierna i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006. I princip maste kriterierna for klassificering av
amnen som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i kategorierna 1A och 1B
beaktas vid bedomningen av huruvida det foreligger betankligheter pa en motsvarande niva. Nérmare
bestimt framgar det av artikel 57 i forordning nr 1907/2006 jamford med kriterierna i bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, méarkning och forpackning av @&mnen och blandningar, dndring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353,
2008, s. 1), att konstaterandet att det foreligger beténkligheter pd en motsvarande nivd, vilket krévs
enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, ska grunda sig pa studier pa manniskor eller pa data fran
studier pa djur som medfor en stark presumtion for att det foreligger effekter. I forevarande fall har
den behoriga franska myndigheten, pd rad 67 i RCOM-handlingen, bland annat angett att "pa
grundval av studier [pa djur] och i avsaknad av giltiga argument som utesluter att detta kan gélla
manniskor ... dr de skadliga effekter som har observerats hos gnagare dven relevanta for manniskor”.
Sokanden anser dock att dessa konstateranden inte visar att de skadliga effekterna av bisfenol A leder
till betdnkligheter som motsvarar de som foranleds av de &mnen som avses i artikel 57 a—e i forordning
nr 1907/2006.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

Tribunalen péapekar inledningsvis att det foljer av fast réttspraxis att for att faststélla att en institution
har gjort en uppenbart oriktig beddomning av komplicerade faktiska omstidndigheter, som skulle kunna
motivera att en rattsakt ogiltigforklaras, ska den bevisning som ingetts av sokanden vara tillracklig for
att medfora att de bedomningar av omstidndigheterna som &terges i rdttsakten i fraga forlorar sin
trovardighet. Med forbehdll for denna prévning, ankommer det inte pa tribunalen att ersitta den
bedomning som den som har antagit denna rittsakt har gjort med sin egen bedomning av de
komplicerade omstédndigheterna (se dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen,
T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 86 och dir angiven réttspraxis). Begransningen av unionsdomstolens
provning paverkar vidare inte dess skyldighet att prova huruvida de bevis som aberopats dr materiellt
riktiga, tillforlitliga och samstimmiga, samt huruvida dessa bevis utgoér samtliga relevanta uppgifter
som ska beaktas for att bedoma en komplicerad situation och om de styrker de slutsatser som dragits
(se dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 87 och
dér angiven rdttspraxis).

Unionsmyndigheternas stora utrymme for skonsmaéssig bedomning, som innebér att utévandet av detta
ar foremal for en begransad domstolsprovning, omfattar inte endast beskaffenheten och rackvidden av
de bestimmelser som ska antas utan omfattar dven i viss utstrickning faststillandet av de
grundliggande sakférhallandena. Aven om en sddan domstolsprévning har begransad rickvidd, maste
dock unionsmyndigheterna, som har antagit den aktuella rittsakten, infér unionsdomstolen kunna visa
att réttsakten har antagits genom ett faktiskt utovande av deras utrymme for skonsméssig bedomning,
vilket forutsdtter att alla relevanta uppgifter och omstdandigheter avseende den situation som rattsakten
avser att reglera har beaktats (se dom av den 30 april 2015, Polynt och Sitre/Echa, T-134/13, €j
publicerad, EU:T:2015:254, punkt 53 och dér angiven réttspraxis).
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Det ar mot bakgrund av dessa 6verviganden som tribunalen ska prova huruvida Echas bedomning
avseende egenskaperna hos @mnet bisfenol A sasom ett dmne som uppfyller kraven i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006 utgor en uppenbart oriktig bedomning.

I motsats till vad sokanden har gjort gillande (se punkt 46 ovan), stodde sig Echa inte péa en rad studier
som inte dr forenliga med principen om spetskompetens.

Vad, for det forsta, betriffar de studier som Efsa, enligt sokanden, ansag inte var tillforlitliga, medan
Echa ansdg att de var "upplysande” (se punkt 47 ovan: studierna Jenkins (2009), Tharp m.fl. (2012)
och Ayyanan (2011) avseende utvecklingen av brostkortlar, och studierna Xu (2010b) och Inagaki
(2012) avseende de kognitiva funktionerna), konstaterar tribunalen att Efsas granskning av uppgifterna
rorande bisfenol A inte alls hade till syfte att faststilla huruvida detta &mne utgjorde ett
hormonstérande dmne som inger mycket stora betdnkligheter i den mening som avses i artikel 57 f i
férordning nr 1907/2006. Narmare bestimt innehaller Efsas yttrande av den 25 mars 2015 inte nagon
exakt slutsats i fragan huruvida bisfenol A har hormonstorande egenskaper som leder till sddana
betinkligheter som avses i denna bestammelse.

Efsas analys grundar sig ddremot allmidnt pa en bedomning av den risk som ar kopplad till en viss
anviandning, ndmligen den risk som uppstar ndr konsumenten exponeras for ett dmne, sdrskilt via
livsmedel genom material som kommer i kontakt med livsmedel. Efsas analys syftade sarskilt till att
faststilla det tolerabla dagliga intaget vid exponering for bisfenol A, det vill siga den méngd som kan
intas dagligen av en konsument under hela livet utan att det medfor en risk for konsumentens hélsa. I
det avseendet konstaterade Efsa att pa de nuvarande exponeringsnivderna utgjorde forekomsten av
bisfenol A i livsmedel inte nagon risk for minniskors hilsa, eftersom dessa nivder understeg det
tolerabla dagliga intaget.

Till att borja med ska det papekas att Efsas yttrande av den 25 mars 2015 inte innehaller nagon analys
av de faror som ar kopplade till de inneboende egenskaperna hos bisfenol A, eller nagon klar slutsats
vad giller identifieringen av detta &mne som ett hormonstérande d@mne som uppfyller kriterierna i
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

Vad vidare betriffar de studier som anvéndes vid utarbetandet av Efsas yttrande av den 25 mars 2015,
har Efsa varken uteslutit eller 6nskat utesluta relevansen av dessa studier vad géller egenskaperna hos
detta @mne med hdnsyn till artikel 57 f i férordning nr 1907/2006. Sasom Republiken Frankrike
korrekt har gjort gillande, har Echa och Efsa olika verksamhetsomraden och olika uppgifter, med
foljden att de slutsatser som en av dessa myndigheter drar avseende en studie inte nddvandigtvis
paverkar de slutsatser som den andra myndigheten har dragit avseende samma studie. Aven om Efsa
hade onskat — vilket inte &r fallet — formulera synpunkter pa de inneboende egenskaperna hos
bisfenol A som ett hormonstérande @mne som uppfyller kriterierna i artikel 57 f i foérordning
nr 1907/2006, skulle detta inte pa nagot sétt ha varit bindande fér Echa i det avseendet, eller befriat
denna myndighet fran skyldigheten att sjdlv bedoma dmnets egenskaper

De slutsatser som Efsa har dragit vad betriffar den risk for konsumenternas hilsa som fé6ljer av en
exponering for bisfenol A via kosten kan foljaktligen inte paverka de slutsatser som Echa har dragit pa
grundval av samma studier vad betriffar detta dmnes inneboende egenskaper sidsom ett
hormonstorande dmne som inger mycket stora betdnkligheter.

Det ska dérefter papekas att Efsa, i sitt yttrande av den 25 mars 2015, visserligen slog fast att det inte
forelag nagon risk for konsumenternas hilsa i alla aldersgrupper till foljd av en exponering for
bisfenol A via kosten och att det forelag sma betdnkligheter till foljd av en generell exponering for
detta dmne. Den slutsats som Efsa drog betyder emellertid inte att bisfenol A inte i sig utgor en fara
for méanniskors halsa, utan endast att en konsuments exponering for detta dmne, pa de nivaer som Efsa
bedomde, inte var tillrdcklig for att dra slutsatsen att det forelag en hélsorisk. I det avseendet dr det
lampligt att tribunalen erinrar om och pa nytt framhéller att Echas identifiering, i enlighet med
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artikel 59 i forordning nr 1907/2006, av att ett visst dmne uppfyller de tva villkor som avses i
artikel 57 f i ndimnda forordning ska grunda sig pa en analys av de faror som uppkommer till f6ljd av
det aktuella amnets inneboende egenskaper, och inte pa en analys av anvdndningarna av &mnet.

Vidare ska det konstateras att d&ven om det dr riktigt att Efsas yttrande av den 25 mars 2015 inte
innehaller nagon exakt slutsats i fragan huruvida bisfenol A har hormonstérande egenskaper, kvarstar
det faktum att detta yttrande, om dn bara indirekt, bekraftar Echas slutsats att bisfenol A har en
inverkan pa det endokrina systemet hos ménniskor.

Sasom Republiken Frankrike har gjort gillande, vilken i det avseendet inte har motsagts av sokanden
pa ett underbyggt sitt och med stéd av bevisning, anges det ndrmare bestdmt i Efsas yttrande av den
25 mars 2015 att en rad studier som publicerats sedan ar 2010 avseende verkningsmekanismen for
bisfenol A visar att detta amne forandrar hormonsystemet genom inverkan pa biokemiska receptorer
som skickar specifika hormonsignaler till cellerna, bland andra signalvigar. Sasom Echa angav i sitt
svaromal, ansag Efsas CEF-panel, pa sidan 449 i Efsas granskningsrapport om bisfenol A, att dessa
studier inneholl viktiga bevis. Vad betriffar studien Jenkins (2009) fann Efsas CEF-panel att ”[denna]
studie inte kunde anvindas for att bedoma risken for cancer, men som bevis till stod for induktionen
att [bisfenol A] sprids till f6ljd av en exponering under amning och i livmodern”. Vad betriffar
studien Tharp m.fl. (2012), var denna panel pa liknande sitt av den uppfattningen att “resultaten av
denna studie kunde anvéndas for att stodja induktionen att [bisfenol A] sprids”. Vad slutligen betréffar
studien Ayyanan (2011), angav samma panel f6ljande:

"Det har rapporterats att flera studier (sasom Markey m.fl., 2001; Murray m.fl., 2007; Ayyanan m.l,,
2011; Vandenberg m.l, 2013c) har visat en icke monoton dos-responskurva for spridning
(avsnitt 4.3). [Efsas] CEF-panel ansig dock att effekterna stodde antagandet om en effekt framkallad av
bisfenol A i brostkortlar”.

Av det ovan anforda foljer att i den man sokanden har hénvisat till de slutsatser som Efsa angav i sitt
yttrande av den 25 mars 2015, visar denna hénvisning inte pa nagot sétt att det gjordes en uppenbart
oriktig bedémning.

For det andra kan tribunalen inte godta sokandens argument om att Echa inte beaktade vissa uppgifter
som har erkdnts som vetenskapligt giltiga och tillforlitliga av andra tillsynsorgan i unionen eller att
Echa inte lade tillracklig vikt vid dessa studier (se punkt 48 ovan).

I det avseendet ska det papekas, i likhet med vad som har angetts i punkt 65 ovan, att andra
tillsynsorgan och vetenskapliga kommittéer &n Echa, sdsom Efsa och vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska grénsvérden, i allmédnhet inte har samma uppgifter som Echa och de utarbetar sina
vetenskapliga yttranden for andra syften d&n dem som Echa efterstravar. Enbart det faktum att dessa
organ och kommittéer ansag att vissa studier som gjorts pa egenskaperna hos bisfenol A och som
Echa hade ndmnt i stéddokumentet borde tillmétas storre vikt &n vad Echa hade tillmétt dem
paverkar inte nodvandigtvis trovardigheten i de slutsatser som denna myndighet drog betréffande dessa
studier, eller den avvigning som denna myndighet gjorde till f6ljd av de slutsatser som den behoriga
franska myndigheten redan hade kommit fram till.

Det ér dessutom riktigt att det framgér av anmérkningarna pa sidan 24 i stoddokumentet att studierna
Tyl (2002) och Ema (2001) inte klarlade nagra betydande skillnader i dgglossningscykeldiagrammet. I
motsats till vad sokanden tycks hdvda — och sasom Echa har papekat, vilken inte har motsagts pa
denna punkt — finns det emellertid flera andra studier, déribland studierna Tyl (2008) och Delclos
(2014) som har aberopats av sokanden, som tviartom visar att bisfenol A har skadliga effekter pa
agglossningscykeln. Sékanden har forbigatt resultaten av dessa andra studier med tystnad och har inte
forklarat vilka exakta slutsatser, som skiljer sig fran Echas slutsatser, som tillsynsorganen och de
vetenskapliga kommittéerna skulle ha dragit av dessa andra studier.
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For det tredje kan tribunalen inte godta sokandens argument om att Echas slutsatser inte stods av de
studier som denna myndighet ansag var 6vertygande (se punkt 49 ovan).

Den kritik som sokanden har riktat mot studien Lee (2013a), vilken hade framhallits av Echa vad
betriffar reproduktionsfunktionen, kan inte godtas. Det antagande som ligger till grund for denna
kritik &r att en Okning av kroppsvikten é&r, enligt den arbetsgrupp vid OECD som ndmnts i
punkt 49 ovan, en effekt som kan observeras hos alla aromatashdmmare. Sokanden har dock inte
anfort nagot stod for detta pastidende genom att hidnvisa till ndgon annan relevant vetenskaplig studie
an den som har utarbetats av denna arbetsgrupp, vilket gor att detta pastaende inte kan kontrolleras.
Det ér dérfor inte sdkert att en Okning av kroppsvikten dr en effekt som kan observeras hos alla
aromatashdmmare, sasom sokanden har hidvdat. Sokanden har dessutom latit antyda att studien Lee
(2013a) visade att det inte skedde nagon Okning av kroppsvikten hos forsoksdjuren. Pa grund av att
sokanden inte har tillhandahallit denna studie, dr det omojligt att veta huruvida studien omnamner
djurens kroppsvikt efter exponering for bisfenol A och huruvida kroppsvikten verkligen okade i
samband med denna studie.

I den mén som sokanden, vad betraffar effekterna av bisfenol A som aromatashdmmare, har hanvisat
till studierna Yamasaki (2002), Hengstler (2011), Efsa (2015) och Echa (2014), kan tribunalen inte
heller kontrollera de uppgifter som de innehaller. Dessa studier har nédmligen inte tagits in i akten i
malet och har inte heller sammanfattats pa ett begripligt och Overtygande sétt i de inlagor som
sokanden har lagt fram i forevarande mal. I den méan som sokanden har kritiserat Echa for att ha
anvént ett "protokoll som inte var lampligt” vad betriffar effekterna av bisfenol A pa utvecklingen av
brostkortlar, kan tribunalen inte kontrollera pa vilket sitt det protokoll som sokanden asyftar inte var
"lampligt”.

Vad slutligen betréffar metabolism, dr sokandens péastdende om att det dr obegripligt att humandata
som inte dr entydiga kan anses vara relevanta inte alls 6vertygande. Sokandens pastdende utgar i det
avseendet fran en felaktig tolkning, pda grund av att den é&r alltfor forenklad, av innehallet i
avsnitt 4.5.4 i stoddokumentet (bilaga A 13 till ansokan, sidan 139). I motsats till den tolkning som
sokanden har foresprakat erkdanns helt enkelt i detta avsnitt att de tillgdngliga epidemiologiska
uppgifterna for méanniskor inte dr entydiga. I detta avsnitt finns inte nagot pastiende om huruvida
uppgifterna om maénniskor &r relevanta eller ej, utan snarare att de effekter som har observerats i
studier pa djur ocksa ér relevanta for ménniskor pa grund av de likheter som foreligger mellan djur
och ménniska, dven om dessa effekter inte pa ett entydigt sdtt har pavisats hos ménniskor. Av den
anledningen &r det fraga om ett vanligt synsdtt inom den vetenskapliga vérlden att anse — pa grund av
att det forekommer ett visst antal osékra faktorer i samband med epidemiologiska studier i allménhet —
att epidemiologiska studier som ar negativa eller som helt enkelt inte &r entydiga inte kan medfora att
positiva studier pa djur blir ogiltiga. Detta papekades med ritta av den behoériga franska myndigheten
pa foljande sitt i kommentar nr 89 som finns pa sidan 91 i den fullstindiga versionen av
RCOM-handlingen, som for ovrigt inte har bestritts av sokanden:

"Negativa resultat (det vill sdga ett icke-signifikant samband) i epidemiologiska studier racker dock inte
for att dra slutsatsen att det saknas effekter hos ménniskor. Det &r skailet till att vi, pd grundval av
djurdata och i brist pa argument for att utesluta mojligheten att dessa effekter kan uppstd hos
maénniskor, anser att de skadliga effekter som har observerats hos gnagare dven &r relevanta for
manniskor.”

For det fjarde kan argumentet som avser att vissa studier som fortjanar att i vetenskapligt hdnseende
anses vara battre utférda, mer detaljerade eller mer fullstindiga inte har beaktats av Echa, eller endast
delvis har beaktats (se punkt 50 ovan), inte heller anses vara overtygande. Sasom framgar av
RCOM-handlingen, har all den kritik som sokanden riktat mot de studier som ndmnts i
punkt 50 ovan klart besvarats av den behoriga franska myndigheten. Inom ramen f6r denna talan har
sokanden varken forklarat eller visat pa vilket sétt dessa svar ar felaktiga eller otillrackliga.
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I den man sokanden har gjort gillande att den behoriga franska myndigheten och Echa, med avseende
pa bisfenol A:s effekter pa reproduktionsfunktionen, béda felaktigt ansig att in vivo-testerna pa niva 3
som gjorts pa ovariektomerade gnagare var "sdrskilt upplysande”, trots att studier pa nivd 4 och
fullstindiga flergenerationsstudier pa niva 5 fanns tillgdngliga, konstaterar tribunalen att det inte finns
nagra uppgifter om vilka studier pa nivaerna 4 och 5 som sokanden syftar pa. Vad betriffar sokandens
pastdende om att den behoriga franska myndighetens dokumentation inte tog héansyn till
OECD-dokumentet nr 150, ska det dessutom konstateras att den franska myndigheten svarade i
kommentar nr 70 pa sidan 63 i den fullstindiga versionen av RCOM-handlingen att "det [var] helt
legitimt att studier som avser ovariektomerade gnagare anses vara mycket upplysande, sirskilt av de
overviaganden som avser verkningsséttet” och att ”[d]et ocksd fram[holls] att studierna av Xu (2015b)
och Inagaki (2012) omfattade &ven intakta djur i deras protokoll utover ovariektomerade djur”.
Sokanden har varken forklarat eller visat pa vilket sétt detta svar &r felaktigt eller otillrackligt med
héansyn till de riktlinjer som finns i OECD-dokumentet nr 150.

I den man sokanden har kritiserat Echa for att den inte i vederborlig ordning beaktade genuttrycket for
EZH2 och andra gener, vilket omndmns i andra studier, till exempel i den 90 dagars
engenerationsstudien frain NCTR som utférdes av Delclos (2014) under ledning av NTP, konstaterar
tribunalen foljande. For det forsta bemotte den behoriga franska myndigheten, i kommentar nr 83 pa
sidan 79 i den fullstdndiga versionen av RCOM-handlingen, sokandens farhidgor genom att anfora att
”[r]esultaten i fraga om EZH?2 identifiera[des] som sig bor i de ytterligare uppgifterna (Excel-tabell
som tillagg i tabell 5) men tyck[tes] syfta pa en utvdrdering som gjordes postnatal dag 4 och inte
postnatal dag 90” och, for det andra, har sokanden inte pa nagot sitt naimnt detta mycket specifika
svar inom ramen for denna talan.

I den man sokanden har hévdat att det i stoddokumentet hénvisas till studier om exponering av vuxna
djur, utan att det ndmns att fullstdndiga studier av kronisk karcinogenitet finns tillgdngliga for tva arter,
namligen F344-rattor och B6C3F1-mdss, medan det i rapporten med titeln "The EU Risk Assessment
Report” som utarbetades ar 2008 av dessa studier drogs slutsatsen att "[bisfenol A] inte var
cancerframkallande ... hos de tva arterna”, konstaterar tribunalen att detta argument utgar fran
antagandet att ett cancerframkallande dmne automatiskt utgor ett hormonstérande d@mne som inger
mycket stora betdnkligheter. Sokanden har dock inte visat att sa nodvéandigtvis &r fallet. I synnerhet
har sokanden inte uteslutit mojligheten att det finns @mnen som orsakar en viss typ av cancer, men
som inte medfor skadliga fordndringar av endokrina funktioner.

Vad slutligen betriffar studierna om neurotoxicitet, ska det inledningsvis papekas att sokanden inte har
klart formulerat sambandet mellan neurotoxicitet och karaktiren pa ett hormonstorande dmne som
inger mycket stora betdnkligheter. Det ska dessutom konstateras att den behoriga franska
myndigheten angav som svar i kommentar nr 86 pa sidan 87 i den fullstindiga versionen av
RCOM-handlingen att ”[s]tudien Stump (2010) [var] inkluderad i den dokumentation [som
sammanstéllts i enlighet med] bilaga XV och beakta[des] som bevisning”, att ”[d]et notera[des] dock
att djuren [hade] fatt en kost som inneholl fytoostrogener som kan dventyra tolkningen av resultaten
vid laga doser” och att ”[s]tudierna Tyl (2002) och Tyl (2008) inte [hade] undersokt de specifika
parametrar som ar kopplade till neurobeteende [sa att] det darfor inte [var| relevant att inkludera och
undersoka dessa studier i avsnittet i [den dokumentation som sammanstéllts i enlighet med] bilaga XV
avseende neurobeteende”. Sokanden har inte klargjort pa vilket sitt detta svar ar otillfredsstéllande.

I den man sokanden har havdat att Echa, vad betriffar bisfenol A:s egenskaper som hormonstérande
amne, delvis kom fram till andra slutsatser dn Efsa och att den inte gav nagon forklaring till
skillnaderna mellan dess asikter och Efsas asikter (se punkterna 51 och 52 ovan), ska det vidare erinras
om, sasom redan har papekats i punkt 64 ovan, att dessa tva myndigheter har olika uppgifter och gor
utvdrderingar som utfors for att uppna olika mal. Den granskning som Efsa gjorde ar 2015 hade inte
samma omfattning som den utvirdering som Echa gjorde for att anta det angripna beslutet. Mot den
bakgrunden dr enbart den omsténdigheten att det anges att det enligt Efsa dr ”lika sannolikt” att
bisfenol A kan ha effekter pa relevanta funktioner "f6r denna bedémning” som att det inte har det,
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inte tillracklig for att urvalet och betygsittningen av studier, som gjordes av Echa i syfte att anta det
angripna beslutet, ska forlora sin trovérdighet. I avsaknad av ytterligare forklaringar av sokanden, har
de pastadda “betydande inkonsekvenserna” som paverkar det urval och den betygsittning av
individuella studier som gjorts av Echa och Efsa i samband med deras utvirderingar inte nagon
inverkan pa vad som ska hianda med det angripna beslutet.

Sokandens kompletterande argument om att dessa pastaidda "betydande inkonsekvenser” gor att den
dokumentation som sammanstéllts i enlighet med bilaga XV blir inkonsekvent och inte transparent,
utan att protokollet ToxRTool som foljdes av Echa for att gora en analys av de studier som anvidndes
kunde avhjilpa detta (se punkt 52 ovan), ér inte heller 6vertygande.

Sokandens kritik om att anvindningen av ToxRtool i forevarande fall inte var transparent, eftersom det
inte fanns nagot protokoll att folja, ndgon uppgift om expertbevis eller ndgon bakgrundsinformation
om den beddémning som anvints (se punkt 52 ovan), dr utan verkan. Resultaten av
ToxRtool-protokollet anvandes ndmligen endast for att komplettera resultaten av det synsdtt som
grundar sig pa bevisvirde. Det rorde sig siledes inte alls om den enda faktorn, eller i vart fall den
avgorande faktorn, som lag till grund for den aktuella bedomningen i forevarande fall, sd att en
eventuell bristande "transparens” i samband med anvéndningen av denna programvara inte har nagon
inverkan pa huruvida det angripna beslutet ska anses vara valgrundat.

Genom samtliga de argument som har ndmnts i punkterna 53-55 ovan, har s6kanden &ven ifragasatt
Echas slutsats att det finns vetenskapliga belagg for att bisfenol A har ett verkningssétt som gor att
det kan anses att detta @mne ar ett hormonstérande dmne som inger mycket stora betdnkligheter i
den mening som avses i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

Sokanden har darigenom ifragasatt tva olika saker: dels fragan huruvida Echa utgick fran det beviskrav
som faktiskt uppstills i forordning nr 1907/2006, varvid det ar underforstatt att det i det avseendet ar
fraga om en principfraga, dels fragan huruvida Echa tillimpade detta beviskrav pa ett korrekt sitt i
forevarande fall, med vetskapen att sokanden i detta sammanhang ndrmare bestimt har ifragasatt
Echas bedomningar avseende bisfenol A:s specifika verkningssitt, och foljaktligen effekterna av detta
dmne pa méanniskors hélsa.

Nar sokanden har kritiserat Echa for att ha “lagt till” kriteriet om ”plausibilitet” utover kriteriet om
"sannolikhet” som pastds finnas i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 (se punkt 54 ovan), har
sokanden utgatt fran antagandet att det &r sistndmnda kriterium som motsvarar det beviskrav som
uppstélls i denna bestimmelse. Detta argument, vilket anges uttryckligen i punkt 77 i ansokan,
grundar sig pa en forvixling som kréver foljande klargoranden.

Enligt lydelsen i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, sasom framgar av bland annat den franska
sprakversionen av forordningen, far saidana dmnen for vilka det dr "vetenskapligt bevisat” (pa franska
"scientifiquement prouvé”) att de “kan” (pa franska “peuvent”) ha allvarliga effekter pa ménniskors
hélsa eller miljon som leder till betdnkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra @mnen
som fortecknas i artikel 57 a—e i forordningen upptas i bilaga XIV till férordningen. Enligt den
spanska sprakversionen av artikel 57 f far pa liknande sitt sadana damnen for vilka det finns
vetenskapliga beldgg for att de har "mojliga” (pa spanska: posibles) allvarliga effekter pa ménniskors
hélsa eller miljon upptas i bilaga XIV till férordning nr 1907/2006, under forutsittning att de leder till
betdnkligheter som motsvarar de betinkligheter som avses i artikel 57 a—e i forordningen. Enligt den
portugisiska sprakversionen far bland annat sadana @mnen for vilka det finns vetenskapliga belagg for
att de "kan orsaka” (pa portugisiska "susceptiveis de provocar”) allvarliga effekter pd manniskors halsa
eller miljon upptas i bilaga XIV, om villkoret om betankligheter dr uppfyllt. Det ska anses att frasen
"kan orsaka” dr motsvarigheten till verbet "kunna” eller adjektivet "mojlig”. Enligt andra sprakversioner
av denna bestimmelse, som till exempel den tyska, den engelska och den italienska sprakversionen, ska
dédremot dessa allvarliga effekter vara “sannolika” (pa tyska: wahrscheinlich; pa engelska: probable; pa
italienska: probabilita).
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Det ska for ovrigt papekas att d&ven om det enligt de flesta sprakversionerna av artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006 maste finnas "vetenskapliga belagg” for att ett visst &mne har mojliga eller sannolika
allvarliga och skadliga effekter, ska enligt den tyska sprakversionen fragan huruvida ett d&mne har
"sannolika effekter” grunda sig pa "vetenskapliga ron” (pa tyska: wissenschaftliche Erkenntnisse).

Trots dessa terminologiska skillnader ska det framhéllas att frasen "vetenskapliga beldagg” (pa tyska ar
det fraga om “vetenskapliga ron”) anger det beviskrav som Echa maste nd upp till for att kunna dra
slutsatsen att ett amne har allvarliga effekter pa ménniskors hélsa eller miljon.

Forutom att beviskravet gors beroende av ett vetenskapligt synsitt, vilket uttrycken “vetenskapliga
beldgg” eller "vetenskapliga ron” visar pd, preciseras det inte i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006
vad detta synsitt bestar i. Tribunalen och domstolen har hittills inte haft anledning att lamna nagra
niarmare fortydliganden i det avseendet. I punkt 173 i dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa (T-115/15,
EU:T:2017:329), slog tribunalen visserligen fast att det rickte att det var “sannolikt” — ndrmare bestdmt
vetenskapligt sannolikt — att ett dmne "kan” ha en skadlig inverkan pa miljon for att det ska kunna
faststéllas att det foreligger ett orsakssamband i den mening som avses i artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006. Tribunalen begransade sig darvid till att pdpeka att konstaterandet att det foreligger ett
"sannolikt” orsakssamband under alla omsténdigheter 6verensstimde med det beviskrav som uppstills i
denna bestammelse. Tribunalen tog dock inte slutgiltigt stallning till fragan om beviskravet.

I det avseendet ska det forst papekas att uttrycken “vetenskapliga beldgg” och “vetenskapliga ron” &r
synonyma. Forekomsten av vetenskapliga ron eller vetenskapliga metoder eller normer kan namligen
endast erkdnnas pa villkor att det finns vetenskapliga beldgg for dessa.

Vidare ska det papekas att nar Echa gor en analys av ett &amnes inneboende egenskaper dr den bunden
av principen om vetenskaplig spetskompetens, vilket innebdr att den maste iaktta de bésta nuvarande
vetenskapliga normerna. De normer som anvéindes av forskarna for att identifiera de hormonstorande
amnen som fanns nér det angripna beslutet antogs foljde av de rekommendationer som anges i JRC:s
rapport med titeln "Key scientific issues relevant to the identification and characterisation of
endocrine disrupting substances — Report of the Endocrine Disrupters Expert Advisory Group” ("De
huvudsakliga vetenskapliga fragorna med bdring pa identifiering och karakterisering av
hormonstorande d@mnen — Rapport fran den radgivande expertgruppen fér hormonstérande é@mnen
(2013)”. Enligt dessa rekommendationer kan ett &mne anses vara hormonstérande om det har styrkts
att det finns ett "plausibelt” orsakssamband mellan dmnets hormonella verkningssitt och de oonskade
halsoeffekterna. Med andra ord ska de faktiska omstdndigheter och den bevisning som anviands vid
bedomningen av ett d@mne gora det mojligt att faststdlla att det &r “plausibelt” att detta d@mnes
verkningssitt kan leda till vissa skadliga effekter. Artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 kréaver
ddremot inte ett absolut bevis pa orsakssamband.

Slutligen ska beviskravet, och foljaktligen de faktorer som har ndmnts i punkterna 91-94 ovan, klart
skiljas fran fragan huruvida slutsatsen ska dras att det foreligger ett hormonstérande dmne som inger
mycket stora betédnkligheter nér det har visats att ett amne har "mojliga” negativa effekter eller nér det
har visats att dmnet har ”sannolika” negativa effekter. Den andra fragan avser de konstaterade
effekternas art och foljaktligen en av de faktorer som ar foremal for granskningen av ett dmnes
inneboende egenskaper. Den har inget samband med det beviskrav som uppstills i artikel 57 f i
férordning nr 1907/2006.

I det avseendet ska det pd nytt hdnvisas till punkt 173 i dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa
(T-115/15, EU:T:2017:329). Enligt denna riattspraxis kan ett dmne kort sagt anses vara ett
hormonstorande dmne som inger mycket stora betankligheter nér det har styrkts att dmnet "kan” ha
en skadlig inverkan. Bedomningen av de inneboende egenskaperna hos de &@mnen som avses i
artikel 57 f i féorordning nr 1907/2006 ar namligen inte en bedémning av de risker som f6ljer av den
praktiska anvdndningen av ett &mne eller exponeringen for detta, utan en bedémning av hur farligt
amnet ar.
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Enligt fast rdttspraxis motsvarar begreppet risk graden av ”sannolikhet” for att anvdndningen av en
produkt eller en process ger upphov till skadliga verkningar for ett av réttsordningen skyddat intresse
(dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 147, och
dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 76). Med
andra ord kan slutsatsen dras att det foreligger en risk endast om det &r fraga om sannolika effekter.

Det framgar daremot av fast rittspraxis att begreppet fara avser varje produkt eller process som “kan”
ha skadlig inverkan pd méanniskors hélsa (dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet,
T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 147, dom av den 11 september 2002, Alpharma/radet, T-70/99,
EU:T:2002:210, punkt 160, dom av den 9 september 2011, Dow AgroSciences m.fl./kommissionen,
T-475/07, EU:T:2011:445, punkt 147, och dom av den 12 april 2013, Du Pont de Nemours (France)
m.fl./kommissionen, T-31/07, ej publicerad, EU:T:2013:167, punkt 144). Nér det giller hur farligt ett
amne dr, ska man med andra ord fésta avseende vid de "mojliga” odnskade effekterna av detta dmne,
och inte de ”sannolika” effekterna. Unionslagstiftarens forhallningssitt i detta avseende &r for ovrigt
forenligt med den forsiktighetsprincip som bland annat namns i artikel 1.3 i forordning nr 1907/2006
(dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 173).

Mot bakgrund av det ovan anférda har s6kanden utan framgang kritiserat Echa for att ha "lagt till” ett
kriterium om ”plausibilitet” utover kriteriet om ”sannolikhet” som avses i artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006. Echa har ndmligen inte ”lagt till” nagot ytterligare kriterium i denna bestdmmelse.
Sokandens argument, som har ndmnts i punkt 88 ovan, grundar sig i sjdlva verket pa en forvixling
mellan, & ena sidan, fragan om ”plausibilitet” sasom ett kriterium som all bevisning som Echa har
samlat in maste uppfylla (se punkterna 91-94 ovan) och, a andra sidan, frigan om effekterna av ett
amne dr av mojlig eller sannolik art (se punkterna 95-98 ovan).

Det ska vidare dessutom framhallas att Echa i detta fall, i skilen 9 och 12 i det angripna beslutet,
betecknade de effekter som kan tillskrivas bisfenol A som ”sannolika”. Samma uttryck finns dven i det
helt forsta stycket i den sammanfattning som finns med pa sidan 13 i stoddokumentet, samt i det
forsta stycket i avsnitt 6.3.3 i samma dokument. Pa grund av att spraket i drendet var engelska och att
alla intressenter hade den engelska sprakversionen av foérordning nr 1907/2006 i atanke, vilken kraver
att det foreligger “sannolika” effekter, ska det anses att Echas och den behériga franska myndighetens
val av detta uttryck var ett medvetet och avsiktligt val. Detta konstaterande foljer &ven bland annat av
svaret till kommentar nr 64 i den fullstindiga versionen av RCOM-handlingen (bilaga B1
till svaromalet), diar det anges att bisfenol A "medfor forst en sinkning av ostradiolnivderna genom att
stora uttrycket for proteinet P450arom” och att det dr "sannolikt” att "en fortsatt sankt Ostradiolniva
dérefter leder till en minskning av den retroaktiva regleringen av [gonadotropin] LH [det vill sdga
luteiniserade hormon], en forldngning av dgglossningscykeln och apoptos av dggceller”.

I de anmaérkningar som finns i stdddokumentet beskrivs dessutom de sérskilda effekterna av bisfenol A
pa reproduktionsfunktionen, pa utvecklingen av brostkortlar, pa den kognitiva funktionen och pa
metabolismen som delvis sikra och otvetydiga effekter. Den som har avfattat detta dokument har
anvint sig av ett sprakbruk som é&r avsett att inte ldmna nagot utrymme for tvivel vad betriffar
bisfenol A:s egenskaper som hormonstérande @mne som inger mycket stora betdnkligheter i den
mening som avses i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006. Det ar ett sprakbruk som forsoker att visa
inte bara att de konstaterade effekterna dr "mdojliga”, utan dven att de konstateranden som gjorts tar
hénsyn till “sannolika” effekter. Trots att Echa, ur en strikt juridisk synvinkel, inte &ar skyldig att
faststilla att de allvarliga effekterna pa hélsan eller miljon ar sannolika, har den i forevarande fall gjort
ett sadant konstaterande. Den har dérigenom under alla omstidndigheter iakttagit det beviskrav som
uppstills i den aktuella forordningen.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan tribunalen inte godta sokandens argument som har angetts i
punkt 54 ovan.
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Vad dérefter betréffar fragan huruvida Echa i forevarande fall korrekt tillimpade det beviskrav som
avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 med hiansyn till bisfenol A:s verkningssétt och effekterna
av detta &mne pa ménniskors hélsa (se punkt 87 ovan), ska foljande omstandigheter framhallas.

I punkterna 75 och 79-81 i anstkan har sokanden utgétt fran antagandet att det finns en distinktion
mellan ett d&mnes hormonella verkningssédtt och hormonella verkningsmekanism, dock utan att ange
vad den menar med dessa uttryck eller huruvida sokanden anser att man ska fista avseende vid det
ena eller det andra uttrycket for att kontrollera i vilken utstrackning det gar att tala om ett
hormonstorande d&mne som inger mycket stora betankligheter i den mening som avses i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006. Sokandens argument avseende verkningssitt och verkningsmekanism &r
vaga och kraver foljande fortydliganden.

Pa sidorna 19 och 20 i stoddokumentet gav Echa en detaljerad forklaring, som inte har bestritts av
sokanden och som bor bekriftas, till skillnaden mellan ett verkningssétt och en verkningsmekanism.
Enligt denna myndighet ar skillnaden foljande:

”[V]erkningsmekanismen definieras i allmdnhet som samtliga mekaniska steg, medan verkningssattet
syftar pa en mindre detaljerad sekvens av nyckelhdndelser. Verkningssittet &r inte avsett att faststilla
en fullstindig modell for en kemisk verkningsmekanism. Detta 6verensstimmer med de definitioner
som foreslds i OECD:s vigledande dokument om reaktionsvagar med negativt resultat (AOP, Adverse
outcome pathways) (OECD 2013): ’'Verkningssittet skiljer sig fran mekanismen, genom att
verkningssittet kriaver en mindre detaljerad forstaelse av den molekyldra grunden for den toxiska
effekten’. Med avseende pa forevarande analys har foljande definition valts for verkningssitt: ‘en
sekvens av celluldra och biokemiska nyckelhdandelser med métbara parametrar som leder till en toxisk
effekt’.”

Vidare ér det riktigt att det har noterats i avsnitt 4.6 andra stycket i stoddokumentet (sidan 152 i
nimnda dokument) att "det huvudsakliga malet for [bisfenol A] fortfarande inte dr kidnt med
sakerhet”. Forutom det faktum att sokanden underldt att ndmna frasen "med sédkerhet”, uteldmnade
den éven slutsatsen av den helhetsbedomning som angavs precis fore, med foljande lydelse:

”[Stoddokumentet innehaller] flera bevis som visar att bisfenol A ’kan’ paverka ett stort antal
fysiologiska funktioner och system hos daggdjur pa grund av hormonstérning. Bisfenol A dndrar bland
annat reproduktionsfunktionen, utvecklingen av brostkortlar, de kognitiva funktionerna och
metabolismen genom ett [hormonstorande] verkningssétt. Det dr dnnu viktigare att framhalla att dven
om faserna for respektive verkningsmekanism &r specifika for varje effekt, utgor storningen av
Ostrogena reaktionsvigar ett gemensamt verkningssitt, som stidndigt &r inblandat i var och en av de
fyra effekterna.”

Det ska dessutom konstateras att sokanden inte pa nagot sitt har styrkt sina pastdenden om att Echa
inte pa ett Overtygande sdtt har visat att det fanns ett "specifikt verkningssdtt eller en specifik
verkningsmekanism som [var] relevant for den skadliga effekt som observerats” (se punkt 55 ovan och
punkt 80 i ansokan). Sokanden anser att eftersom det inte har lagts fram nagra bevis for den
hormonella mekanismen, har Echa inte styrkt att det aktuella &mnet var hormonstérande eller att det
uppfyllde kriterierna i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 vad betriffar en av de fyra pastddda
effekterna, ndmligen effekterna pa reproduktionssystemet, pa brostkortlarna, pa de kognitiva
funktionerna och pa metabolismen (se punkt 55 ovan och punkt 81 i ansokan).

Det ska i det avseendet konstateras att i tabell 6 pa sidan 46 i stoddokumentet beskrivs bisfenol A:s
hormonella verkningssitt pa fordndringen av dgglossningscykeln med hjilp av en beskrivning av de
bakomliggande celluldra eller molekyldra hédndelserna och en beskrivning av den dérmed
sammanhidngande férdndringen av organ eller vissa funktioner. Tabell 7 ger en &versikt 6ver de
omstdndigheter som stoder identifieringen av en fordndring av &gglossningscykeln sasom en
hormonell effekt av bisfenol A. Vad betriffar fordndringen av utvecklingen av brostkortlar, beskrivs i

ECLIL:EU:T:2019:639 19



109

110

111

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-636/17
PrasticsEUROPE MOT ECHA

avsnitten 4.3.4 och 4.3.5, och sdrskilt figurerna 13 och 14 som finns pa sidorna 67 och 68 i
stoddokumentet, bisfenol A:s verkningssitt med hénsyn till denna skadliga effekt. Verkningsséttets
relevans hos méanniskor behandlas i avsnitten 4.3.6 och 4.3.7, och det "sannolika” sambandet mellan
de skadliga effekterna pa brostkortlar och det hormonella verkningsséttet sammanfattas i avsnitt 4.3.8
(se sidorna 70 och 71 i stoddokumentet). Betrdffande forandringen av hjarnutvecklingen och den
kognitiva funktionen, ges i avsnitt 4.4.2 i stoddokumentet rorande de skadliga effekterna (se sidan 95 i
stoddokumentet) bakgrundsinformation om inldrning och minne samt de bakomliggande celluldra och
molekyldra mekanismerna. I avsnitt 4.4.3 ges information om det hormonella verkningssittet, det
plausibla sambandet mellan detta verkningssitt och de skadliga neurologiska effekterna och relevansen
hos maénniskor. I tabell 19 pa sidan 107 i stoddokumentet definieras bisfenol A:s hormonella
verkningssitt pa inldrning och minne, genom att det ges en beskrivning av bakomliggande celluldra
eller molekyldra héndelser och den dirmed sammanhéngande fordndringen av organ och vissa
funktioner. Tabell 20 ger en oversikt 6ver de omstidndigheter som stoder identifieringen av en
férandring av inldrning och minne sasom en hormonell effekt av bisfenol A. Effekterna pa metabolism
och fetma beskrivs i avsnitt 4.5 i stoddokumentet, dir det ges detaljerad information om hur de
biokemiska reaktionsviagarna kan péaverkas (se sérskilt avsnitten 4.5.2.2 och 4.5.3.2). En beskrivning av
sambandet mellan verkningssittet och de observerade skadliga effekterna presenteras i
avsnitten 4.5.2.3 och 4.5.3.3. Relevansen hos ménniskor diskuteras och sammanfattas i avsnitten 4.5.4
och 4.5.5.

Med hinsyn till dessa omstdndigheter, sdsom framgar av sammanfattningen som finns i avsnitt 4.6 i
stoddokumentet, ansadg Echa att det hade styrkts att storningen av Ostrogena reaktionsvéigar utgjorde
ett gemensamt verkningssitt, som stdndigt var inblandat i var och en av de fyra effekterna, och att en
sekvens av celluldra och biokemiska vésentliga héndelser presenterades med métbara parametrar som
hade lett till toxiska effekter. Echa drog i synnerhet slutsatsen att tillgdnglig bevisning visade att
bisfenol A édndrade flera fysiologiska funktioner, daribland sirskilt ostrogeners hormonella funktion.
Som vidare i huvudsak framgar av avsnitt 6.3.1 i stoddokumentet (sidan 153 i detta), dr det
hormonstorande verkningssdttet som paverkar Ostrogena reaktionsvdgar kiant med tillracklig sakerhet,
men det finns dessutom tillrdckligt med bevis for att misstinka att bisfenol A har andra
hormonstorande verkningssitt forutom det som redan har identifierats. Pa rad sex pa sidan 159 i
stoddokumentet anges foljande:

"Det ska é&ven noteras att det av viss bevisning framgar att [bisfenol A] stor axeln
hypotalamus-hypofys-skoldkorteln.  Det &dr allmdnt ként att skoldkortelhormoner —reglerar
konssteroiders syntes och verkan bade i hjarnan och i konskortlar samt i fettmetabolismen. Den
omsesidiga paverkan mellan konssteroider och skoldkortelhormonaxlar har nyligen undersokts av
Duarte-Guterman m.fl. (2014).”

Sokanden har inte specifikt tagit upp dessa bedomningar. Dess anmirkningar dr allmédnna till sin
karaktir, vilket gor att dessa bedomningar inte forlorar sin trovirdighet.

Enbart pastdendet att Echa har begransat sig till att “forknippa en viss effekt med ett visst
verkningssitt” (se punkt 55 ovan) styrker foljaktligen inte att det har gjorts en uppenbart oriktig
bedomning. For att Echas bedomningar vad betraffar bisfenol A:s verkningssiatt ska forlora sin
troviardighet borde sokanden ha styrkt detta pastdende med konkreta bevis som hdmtats fran
stoddokumentet eller andra handlingar som har legat till grund for att motivera det angripna beslutet.
Sa ar emellertid inte fallet. I stéllet for att bara nodja sig med att erinra om kriteriet att endast en
"definierad och varaktig biologisk respons ... [dr] tillrdckligt exakt for att ha samband med ett ...
verkningssatt”, vilket dessutom dr ett klassiskt och vilkdnt kriterium inom vetenskapsvirlden, borde
sokanden ha visat att detta kriterium faktiskt inte tillimpades i de studier som Echa anvénde sig av
eller att Echa, for att bevisa de effekter som bisfenol A:s verkningssiatt medforde, helt hade bortsett
fran detta kriterium och beaktat studier som anvéinde ett annat kriterium. Slutligen kan enbart det
faktum att det gors géllande att Echa, for att bedoma riskerna med bisfenol A, anvédnde ett protokoll
liknande det protokoll som Efsa utvecklat for bedomningen av detta dmne i samband med de
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anvindningar av detta dmne som medfor kontakt med livsmedel, inte pa nigot sitt stodja den kritik
som soOkanden har framfort betriffande de slutsatser som ska dras vad betriffar bisfenol A:s
hormonella verkningssitt.

Mot bakgrund av det ovan anféorda maste de argument som har ndmnts i punkterna 53-55 ovan
underkénnas.

Vad vidare betrédffar sokandens argument om att Echa inte har styrkt att de pastadda skadliga
effekterna av bisfenol A ledde till "betdankligheter som motsvarar” de som foranleds av effekterna av de
amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 a—e i férordning nr 1907/2006 (se punkt 56 ovan), ska det
konstateras att sokanden inte har forklarat pa vilket sitt den utvdrdering av huruvida det forelag
betdnkligheter pd en motsvarande nivda som genomfordes av Echa och presenterades i avsnitt 6.3.2 i
stoddokumentet inte styrker att de skadliga effekterna av bisfenol A leder till betinkligheter pa en
motsvarande niva. Ingenstans i ansokan eller i repliken hdnvisas det till den utvdrdering av
betdnkligheter pa en motsvarande niva som Echa gjorde i avsnitt 6.3.2 i stdddokumentet. Att — sdsom
sokanden har gjort — hivda att konstaterandet att det foreligger betankligheter pa en motsvarande niva,
vilket krévs enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006, ska grunda sig pa studier pa ménniskor eller
pa data fran studier pa djur som medfor en stark presumtion for att det foreligger effekter, utgor
visserligen inte i sig ett irrelevant argument. Sokanden har dock inte, med stod av konkreta och
kontrollerbara uppgifter, styrkt att Echa inte foljde detta kriterium med hénsyn till de studier som
ligger till grund for dess bedomningar. Vad vidare betriffar sokandens argument som avser
faststédllandet av att det foreligger betdnkligheter pa en motsvarande niva, har Echa i sitt svaromal
framhallit att sokanden inte en enda gang hédnvisade till den del av stoddokumentet dar det
faststilldes att de skadliga effekterna ledde till betdnkligheter pd en motsvarande niva eller dér
skilen till denna situation ndmndes (se punkterna 106 och 107 i svaromalet). En sddan hénvisning
finns inte heller i repliken. Tribunalen drar darfor slutsatsen att sokanden inte har bevisat att Echa
gjorde en uppenbart oriktig bedomning pa denna punkt, vilket gor att de argument som har
omnédmnts i punkt 56 ovan ska underkénnas.

Av det ovan anforda foljer att de omstindigheter som sokanden har &beropat for att bestrida den
vetenskapliga bedomning som Echa gjorde inte medfor att de bedomningar som ligger till grund for
det angripna beslutet forlorar sin trovirdighet. Talan kan foljaktligen inte bifallas savitt avser den
andra anmarkningen i den andra grundens forsta del.

3) Den tredje anmdrkningen i den andra grundens forsta del: Uppenbart oriktig bedomning genom att
Echa inte beaktade den sdkerhetsniva for anvindningen av bisfenol A som krdvs enligt andra
bestdmmelse i unionsrétten

Inom ramen for den tredje anmérkningen i den andra grundens forsta del, har s6kanden kritiserat Echa
for att den inte beaktade sdkerhetsnivan for anvdndningen av bisfenol A, vilket krévs enligt vissa
bestammelser i unionsrétten, som en relevant faktor vid utvdrderingen av bisfenol A med hansyn till
kriterierna i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

Enligt sokanden krédver unionens lagstiftning en sékerhetsniva for anvindningen av bisfenol A, sérskilt i
de lagstiftningar som avser kontakt med livsmedel och leksaker. Det ér ndrmare bestimt tillatet att
anvéinda bisfenol A som monomer vid tillverkningen av material och produkter av plast som anvidnds
i kontakt med livsmedel med forbehall for ett gransvirde for specifik migration pa 0,6 mg bisfenol A
per kilogram livsmedel. Detta framgér av kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den
14 januari 2011 om material och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (EUT L 12, 2011, s. 1, och rittelse i EUT L 110, 2011, s. 36). I avvaktan pa de forvintade
resultaten av programmet Clarity-BPA, faststillde Efsa nyligen ett preliminért acceptabelt dagligt intag
pa 4 pg/kg kroppsvikt/dag. Vad slutligen betraffar anvandningen av bisfenol A i leksaker, faststilldes ett
sarskilt gransviarde genom kommissionens direktiv (EU) 2017/898 av den 24 maj 2017 om andring av
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tillagg C till bilaga II till Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG om leksakers sékerhet, for
att anta sirskilda griansviarden for kemikalier som anvinds i leksaker, vad giller bisfenol A (EUT L 138,
2017, s. 128). Enligt sokanden foljer det av detta direktiv att det "gransvirde som aterspeglar aktuella
vetenskapliga ron” ska faststéllas till 0,04 mg/l for att sikerstélla att bisfenol A &r ofarligt ndr dmnet
anvédnds i leksaker som &r avsedda for barn under 36 manader eller i andra leksaker som dr avsedda
att stoppas i munnen. Ingen av dessa nivaer beaktades av Echa med avseende pa det angripna
beslutet, trots att de hade faststdllts for bisfenol A vad giller de kinsligaste tillimpningarna for
manniskors hélsa, ndimligen material som kommer i kontakt med livsmedel.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

I den man sokanden har hianvisat till den sdkerhetsniva for anvdndning av bisfenol A som har
utvecklats sdrskilt i de lagstiftningar som avser kontakt med livsmedel och leksaker, konstaterar
tribunalen inledningsvis att sokanden har hanvisat till anvindningen av bisfenol A i egenskap av
monomer, det vill sidga i egenskap av ett &mne som kovalent kan bindas till en sekvens av ytterligare
likadana eller olika molekyler under de forhallanden som rader vid den anpassade polymerbildande
reaktion som anvinds for en given process (artikel 3.6 i férordning nr 1907/2006). Sokanden har
ddrigenom hénvisat till bisfenol A i egenskap av ett dmne som, genom en polymeriserande reaktion,
omvandlas till skdl for en upprepning av polymersekvensen. Alla d&mnen som anvidnds som en
monomer vid tillverkningen av en polymer utgér per definition en intermedidr (se artikel 3.15 i
forordning nr 1907/2006).

For det forsta dar det ostridigt att bisfenol A &ven anvinds for icke-intermedidra éndamal. S& &r fallet
ndr dmnet anvéinds for tillverkning av termopapper (se punkt 1 ovan). I den man som detta dmne
anvinds som en icke-intermedidr d&r — med beaktande av klargorandena i punkt 118 ovan -
sokandens argument om den lagstiftning som avser den sérskilda siakerhetsniva som har utvecklats for
anvindningen av bisfenol A i leksaker och i artiklar som kommer i kontakt med livsmedel
verkningslost. Sasom framgar av post 151 i tabell 1 i bilaga I till forordning nr 10/2011, dr ndmligen
den sdkerhetsnivd som sokanden har nidmnt betriaffande plastartiklar som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, det vill sdga gransviardet for specifik migration pa 0,6 mg bisfenol A
per kilogram livsmedel, tillimplig endast pa intermedidra anvdndningar. Sa &r fallet med grénsvirdet
for migration for bisfenol A i leksaker, vilket uppgar till 0,04 mg/l, sasom faststélls i artikel 1 i
direktiv 2017/898.

For det andra, i den man detta @mne anvinds sdsom intermedidr, ska det papekas att faststillandet av
den sdkerhetsniva som foreskrivs for anvandningen av bisfenol A i de lagstiftningar som avser kontakt
med livsmedel och leksaker visserligen utgor en av de relevanta faktorer som kan beaktas av Echa vid
provningen av huruvida det foreligger sddana "betdnkligheter pa en motsvarande niva” som avses i
artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

Den omstiandigheten att artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 foreskriver att amnen kan identifieras i
varje enskilt fall om deras allvarliga effekter pa ménniskors hélsa leder till betédnkligheter “som
motsvarar” de dmnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande, mutagena
och reproduktionstoxiska, innebér i allménhet att det inte finns nagra hinder mot att hdnsyn dven tas
till andra omsténdigheter 4n de som har samband med de faror som ar forknippade med det berérda
amnets inneboende egenskaper (dom av den 15 mars 2017, Hitachi Chemical Europe och
Polynt/Echa, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punkt 40). Forordning nr 1907/2006 avser att forbehalla
tillstandsforfarandet vissa amnen som identifierats som dmnen som inger mycket stora betankligheter
pa grund av, inte enbart allvaret av deras farliga effekter pa ménniskors hélsa eller miljon, utan ocksé
mot bakgrund av andra faktorer. Dessa faktorer “skulle kunna omfatta” bland annat svarigheten att pa
ett tillfredsstdllande sdtt bedoma riskerna med dessa dmnen nir det inte &r mojligt att med den
sakerhet som krdvs faststilla en "hdrledd nolleffektniva” eller en "uppskattad nolleffektkoncentration”
(dom av den 15 mars 2017, Hitachi Chemical Europe och Polynt/Echa, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
punkt 39). Hérav foljer att griansviardet for migration for bisfenol A i vissa produkter, sdsom artiklar
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som dr avsedda att komma i kontakt med livsmedel eller leksaker, utgor en faktor som kan beaktas av
Echa i syfte att identifiera &mnen som inger mycket stora betankligheter, dock utan att denna faktor &r
avgorande i det avseendet och utan att slutsatsen dérfor kan dras att beslutet som syftar pa en sadan
identifiering innehaller en uppenbart oriktig bedomning enbart pa grund av att det tillatna grénsvirdet
for migration inte har beaktats.

I motsats till vad sokanden tycks ha &beropat, undersokte emellertid Echa i avsnitt 6.3.2 i
stoddokumentet (sidorna 165 och 166 i nimnda dokument) faktiskt mojligheten att faststéilla en
ofarlig koncentrationsnivd och den drog slutsatsen att detta var svart, eftersom det foreligger
betydande osdkerhet vad betriffar faststillandet av ett kvantitativt dos-responsforhallande och
eftersom det i vissa studier har upptickts effekter vid ligre doser én den utgangspunkt som anvints
for att faststdlla den harledda nolleffektnivén.

Det noteras sdrskilt pa sidorna 165 och 166 i stoddokumentet att det, med hénsyn till effekterna pa
metabolismen, i nyligen publicerade studier hade rapporterats om effekterna av bisfenol A i doser som
motsvarar eller understiger de doser som anvénts vid tidigare foreskrivna utvdrderingar. Samtidigt som
det noteras att kinslighetsnivan dven var avhingig av exponeringsintervallet och sarbarheten hos den
exponerade populationen, gors det i stoddokumentet gillande att det vore svart att definiera en siaker
niva med tillrackligt fortroende, eftersom de nya uppgifterna skulle skapa osakerhet om de nuvarande
gransvirdena. Det anges dven i stoddokumentet att den samlade kunskapen om de hormonstérande
effekterna av bisfenol A kan vara ofullstindig, att det finns nya bevis for effekterna av bisfenol A pa
immunforsvarets funktion och att detta leder till betdnkligheter om de eventuella effekterna vid ldgre
doser én den utgangspunkt som anvints for att faststilla den harledda nolleffektnivan.

Sokanden har inte ifrdgasatt dessa omstidndigheter pa ett vdl underbyggt sitt genom att ligga fram
bevis. Genom att enbart hédnvisa till vissa séarskilda gransvarden som i den relevanta lagstiftningen har
faststillts for material som kommer i kontakt med livsmedel och for leksaker, har sokanden séledes
inte pa ett overtygande sitt motbevisat de slutsatser som anges i stoddokumentet, vilka visar att det
generellt foreligger osdkerhet vid faststillandet av en kvantitativ dos-respons och sdkra nivaer.
Eftersom sa dr fallet medfor inte det argument som har angetts i punkt 115 ovan att Echas
bedémningar forlorar sin trovdardighet pa denna punkt.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan talan inte bifallas savitt avser den tredje anmarkningen i den
andra grundens forsta del, och detsamma géller denna delgrund i sin helhet.

b) Den andra grundens andra del: Asidosdittande av omsorgsplikten

Inom ramen f6r den andra grundens andra del har sokanden gjort géllande att Echa inte beaktade alla
relevanta uppgifter omsorgsfullt och opartiskt, nidr den identifierade bisfenol A som ett dmne som
inger mycket stora betdnkligheter. Narmare bestimt underldt Echa att beakta det faktum att
bisfenol A, vid datumet for antagandet av det angripna beslutet, fortfarande var foremal for sarskilda
studier, sasom de studier som skulle genomféras inom ramen for programmet Clarity-BPA som har
namnts i punkterna 2 och 4 ovan. Genom att avsiktligt identifiera bisfenol A som ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter pa grundval av ofullstindig bevisning och genom att grunda sitt beslut pa
en dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV som var ofullstindig, gjorde Echa inte
bara en uppenbart oriktig bedomning, utan den asidosatte éven sin omsorgsplikt.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.
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Tribunalen konstaterar inledningsvis att det argument som har anforts till stod for den andra grundens
andra del saknar sjalvstindig betydelse i forevarande talan. Det kompletterar snarare de argument som
avser att det gjordes en uppenbart oriktig bedomning (se punkt 126 ovan). Med hénsyn till att
sokanden inte har styrkt att det gjordes en sadan oriktig bedomning, finns det inte langre nagon
anledning att bemota det argument som avser att Echa asidosatte sin omsorgsplikt.

Om det vidare hade funnits anledning att bemota detta argument, skulle det ha varit lampligt att erinra
om att principen om god forvaltningssed aterfinns bland unionsréttens skyddsregler for administrativa
forfaranden och fastslas i artikel 41 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna.
Av denna princip foljer omsorgsplikten, det vill sdga att den behoriga institutionen ar skyldig att
omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstandigheter som dr relevanta i det aktuella fallet (dom av den
27 september 2012, Applied Microengineering/kommissionen, T-387/09, EU:T:2012:501, punkt 76, och
dom av den 16 september 2013, ATC m.fl./kommissionen, T-333/10, EU:T:2013:451, punkt 84).

I forevarande fall har sokanden inte styrkt att Echa underlit att omsorgsfullt och opartiskt prova alla
omstiandigheter som var relevanta i det aktuella fallet. Sésom papekas i punkt 163 nedan, ankom det i
synnerhet inte pa Echa att senareldgga antagandet av det angripna beslutet i avvaktan p& publiceringen
av resultaten av programmet Clarity-BPA. Dessa resultat utgor séaledes inte en del av de
omsténdigheter som skulle beaktas vid antagandet av det angripna beslutet.

Mot denna bakgrund kan talan inte bifallas savitt avser den andra grunden.

2. Den forsta grunden: Asidosdittande av rittssikerhetsprincipen

Sokanden har som forsta grund gjort gillande att Echa asidosatte rattssakerhetsprincipen, dels genom
att i det angripna beslutet anvinda en rad kriterier som pastas vara inkonsekventa, dels genom att
underldta att faststdlla en uppsittning klara och precisa kriterier for att utvdrdera hormonstérande
amnen enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006. Samtliga argument som har aberopats till stod for
den forsta grunden kan delas in i tva olika delgrunder.

a) Den forsta grundens forsta del: En pdstddd inkonsekvens i de kriterier som anvindes vid den
utvdrdering som ldg till grund for det angripna beslutet

Till stod for den forsta grundens forsta del har sokanden gjort géllande att det i stoddokumentet, vilket
lag till grund for diskussionerna i medlemsstatskommittén och som grundar sig pa den dokumentation
som sammanstéllts i enlighet med bilaga XV, forekommer en ”intern inkonsekvens”, i likhet med i det
angripna beslutet.

I stoddokumentet hédnvisas det namligen till WHO:s definition av "hormonstérande @mne”. Enligt
denna definition dr ett "hormonstorande @mne” “ett exogent dmne eller en exogen blandning som
paverkar funktioner i hormonsystemet och som darigenom orsakar skadliga effekter i en intakt
organism, i dess avkomma eller i (under)populationer”. Enligt sokanden kréver denna definition att
det faststdlls ett orsakssamband mellan paverkan péa funktioner i hormonsystemet och de skadliga
effekterna for halsan.

Vidare anges det dven i medlemsstatskommitténs stoddokument att det antas att ett dmne maste
uppfylla rekommendationerna fran Europeiska kommissionens radgivande expertgrupp for
hormonstorande dmnen, for att identifieras som ett hormonstérande @mne. Dessa rekommendationer
kommer fran en rapport fran JRC med titeln "Key scientific issues relevant to the identification and
characterisation of endocrine disrupting substances — Report of the Endocrine Disrupters Expert
Advisory Group (2013)” ("De huvudsakliga vetenskapliga fragorna med biaring pa identifikation och
karakterisering av hormonstérande damnen — Rapport fran den radgivande expertgruppen f{or
hormonstorande dmnen (2013))”. Sokanden anser att enligt dessa rekommendationer kan ett dmne
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identifieras som ett hormonstérande dmne endast om de negativa effekterna for halsan som foljer av
paverkan pa funktioner i hormonsystemet har ett "biologiskt sett plausibelt” orsakssamband med ett
hormonstorande verkningssitt (nedan kallad JRC:s definition).

WHO:s definition och JRC:s definition pastas skilja sig sa mycket fran varandra att sokanden inte
kunde forutse hur den skulle kunna komma att paverkas.

Echa har, med stéd av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

Tribunalen papekar inledningsvis att det foljer av fast rattspraxis att rattssikerhetsprincipen, vilken
ingar bland de allménna principerna i unionsratten, kréver att réttsregler ska vara klara och precisa
och syftar till att sdkerstilla forutsebarheten rorande de situationer och rattsforhallanden som
omfattas av unionsriatten (dom av den 22 oktober 1998, Jokela och Pitkdranta, C-9/97 och C-118/97,
EU:C:1998:497, punkt 48, och dom av den 15 september 2005, Irland/kommissionen, C-199/03,
EU:C:2005:548, punkt 69). Detta krav medfor att varje réttsakt som dr avsedd att ha rattsverkningar
maste stodja sin bindande verkan pa en bestimmelse i unionsritten, vilken uttryckligen ska anges som
rattslig grund och vari foreskrivs den rittsliga form rattsakten ska ha (se dom av den 19 juni 2015,
Italien/kommissionen, T-358/11, EU:T:2015:394, punkt 123 och dér angiven rittspraxis; se dven, for
ett liknande resonemang, dom av den 23 januari 2019, Deza/Echa, C-419/17 P, EU:C:2019:52,
punkterna 69 och 72). Principen om forutsebarhet utgor en integrerad del av réttssédkerhetsprincipen
(dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 135; se dven, for ett liknande
resonemang, dom av den 11 december 2003, AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, punkt 30).

For det forsta foljer det angripna beslutets bindande verkan i forevarande fall av en bestimmelse i
unionsrédtten som uttryckligen har angetts. I det angripna beslutet ndmns nédmligen artikel 59.8 i
forordning nr 1907/2006 som rittslig grund for beslutet. I beslutet anges dessutom samtliga
parametrar som behovs for att identifiera dess réttsverkningar, och detta pa ett klart och exakt sitt,
vilket saledes mojliggor for sokanden att pa ett otvetydigt sdtt fa kdnnedom om beslutets riackvidd.
Nérmare bestdamt framgar det tydligt av detta beslut att syftet med det ar att komplettera den
befintliga posten avseende bisfenol A i kandidatférteckningen med en identifiering sasom
hormonstérande dmne som inger mycket stora beténkligheter for vilket det finns vetenskapliga beldgg
for sannolika allvarliga effekter pa ménniskors hilsa enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. I
beslutet beskrivs dessutom varfor bisfenol A har identifierats som ett hormonstérande @mne i den
mening som avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

For det andra, i den man som sokanden har kritiserat Echa for att ha tillimpat andra vetenskapliga
kriterier i stoddokumentet, vilket aterspeglar de fortydliganden som lamnades av den behoriga franska
myndigheten i den dokumentation som sammanstillts i enlighet med bilaga XV, vilket péstas ha
medfort ett asidosittande av rdttssikerhetsprincipen, konstaterar tribunalen f6ljande. WHO:s
definition och JRC:s definition, sdsom dessa har niamnts i stoddokumentet, innehéller bada tva en
mingd kriterier som inte kan likstdllas med rdttsregler i den mening som réttssédkerhetsprincipen
avser, vilken syftar till att sikerstilla forutsebarheten rorande de situationer och rattsforhallanden som
omfattas av unionsrétten (se punkt 138 ovan). Dessa definitioner utgor vetenskapliga uppgifter.

Utan att det dr nodvéandigt att avgora huruvida och pa vilket sétt de tva definitioner som sékanden har
namnt — vilka under alla omstdndigheter har ett orsakssamband gemensamt — skiljer sig at, och utan
att det dr nodviandigt att besvara fragan i vilka fall tillimpningen, av en unionsinstitution, av en rad
vetenskapliga kriterier som pastds vara inkonsekventa eller otillrickliga kan leda till osdkerhet i
juridiskt hdnseende som é&r sa allvarlig att slutsatsen kan dras att det har skett ett asidosittande av
sjalva réttssakerhetsprincipen, konstaterar tribunalen att det, i motsats till vad sokanden har hévdat,
inte forekommer ndgon “intern inkonsekvens” i stoddokumentet och foljaktligen inte heller i det
angripna beslutet. Echa tillimpade inte samtidigt tva pastatt olika uppsittningar av kriterier. Om man
tittar ndrmare framgar det tvirtom att tillvigagangssittet i stoddokumentet bestar i att helt enkelt ge
foretrade at JRC:s definition.
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I avsnitt 4 i stoddokumentet, och ndrmare bestimt pa sidan 18 i detta dokument, angav Echa att
WHO:s definition var ”allmint vedertagen”. Detta konstaterande och uppréikningen av underkriterier
som gor det mojligt att definiera hormonstorande dmnen pa det sitt som WHO avser, atfoljs dock
direkt av en forklaring till hur Europeiska kommissionens radgivande expertgrupp for
hormonstorande dmnen anser att ett hormonstorande dmne ska definieras, i enlighet med den rapport
fran JRC som har ndmnts i punkt 135 ovan. Det dr hir fragan om den definition som denna
expertgrupp foreslog ar 2013.

I motsats till vad sokanden tycks hédvda, begrinsade sig inte Echa till att hénvisa till dessa
omstédndigheter. Tviartom anges foljande tydligt i avsnitt 4 i stoddokumentet:

”[D]et anses i [ndmnda dokumentation] att ett damne ska uppfylla rekommendationerna fran Europeiska
kommissionens radgivande expertgrupp for hormonstérande dmnen ... for att kunna identifieras som
ett hormonstéorande dmne. De tillgingliga uppgifterna har foljaktligen bedomts pa grundval av
[foljande omstandigheter]:

— Negativa hélsoeffekter.

— Hormonellt verkningssitt (MoA).

— DPlausibelt samband mellan o6nskade effekter och [hormonellt verkningssitt] ...
— Relevansen for ménniskor.”

Detta konstaterande ar tillrdckligt for att talan inte kan bifallas savitt avser den forsta grundens forsta
del.

b) Den forsta grundens andra del: Underldtenhet att skriftligen faststilla en uppsdttning kriterier
for att identifiera hormonstorande dmnen enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006

Den forsta grundens andra del avser underlatenhet att faststélla en uppsattning vetenskapliga kriterier
som kan tillimpas av Echa for att identifiera hormonstérande @mnen enligt artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006. 1 avsaknad av klart definierade kriterier var det omojligt for sokanden att forutse hur
Echa skulle definiera hormonstérande &mnen med hénsyn till denna bestammelse.

For det forsta gors det géllande att detta var omojligt till foljd av de aktuella regelforandringarna nar
det giller att identifiera hormonstorande egenskaper. Det har hittills inte gatt att na enighet pa
unionsniva vad giller definitionen av ett hormonstérande d@mne. Sedan &r 2016 har kommissionen lagt
fram fyra olika alternativ for att utarbeta kriterier som gor det mojligt att definiera hormonstérande
amnen och tre olika alternativ for att utarbeta det reglerade beslutsforfarande som ska foljas. De olika
initiativ som péagar i unionen med avseende pa identifieringen av bisfenol A som ett hormonstérande
dmne gor det inte heller mojligt att dra nagon klar slutsats i det avseendet. I sin tekniska rapport av
den 30 november 2017, med titeln "Protokoll om riskbedomning av bisfenol A (BPA)”, framholl Efsa
att “det [var] viktigt att, fore den nya utvirderingen, anta vildefinierade och transparenta
vetenskapliga kriterier for urvalet av nya vetenskapliga studier”. Det sérskilda syftet med denna
rapport var att sdkerstilla en effektiv, transparent och metodologiskt noggrann ny utvdrdering av
bisfenol A. Utkastet till denna rapport publicerades innan det angripna beslutet antogs.

For det andra har sokanden gjort géllande att det foljer av punkt 120 i dom av den 11 maj 2017,
Deza/Echa (T-115/15, EU:T:2017:329), att Echa far utarbeta sina egna kriterier for identifieringen av
ett &mne sasom hormonstérande d@mne enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. Echa har dock
hittills inte utarbetat ndgon végledning som forklarar hur man pa ett systematiskt och forutsebart sitt
identifierar hormonstérande dmnen inom ramen for férordning nr 1907/2006. Med andra ord har Echa
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inte antagit "sina egna kriterier” for att identifiera hormonstérande @mnen enligt artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006. Eftersom Echa inte har utarbetat nidgon transparent och noggrann metodik
for utvdrdering av bisfenol A i synnerhet, var det omgjligt fér sokanden att forutse hur Echa skulle
tillampa artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 gentemot sdkanden.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

For det forsta har sokanden, genom de anmérkningar som har angetts i punkterna 146 och 147 ovan, i
huvudsak gjort géllande att unionsrétten, inom det omrade som omfattas av forordning nr 1907/2006,
garanterar rétten for intressenter, saisom sokandens medlemmar, att fullt ut kunna forutse det exakta
innehallet i de vetenskapliga kriterier som gor det mojligt for Echa att identifiera hormonstérande
amnen i syfte att tillaimpa artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

Bortsett fran det faktum att detta inte 4r inneborden av den “forutsebarhet” som
rattssdkerhetsprincipen avser, konstaterar tribunalen i det avseendet att det dr utrett att Echa har
anvant sig av JRC:s definition utan avbrott i sin fasta praxis sedan ar 2014. Att Echa stindigt har
tillampat JRC:s definition sedan ar 2014 kan anses utgora ett konsekvent och forutsebart
tillvagagangssétt for alla intressenter som &dr verksamma inom omréadet for &mnen som kan komma att
identifieras som hormonstérande dmnen som inger mycket stora betinkligheter. Bade sokanden och
dess medlemmar kidnde mycket vil till — eller borde ha ként till — att denna definition fanns, och
detta séledes langt innan det angripna beslutet antogs.

Dessa skal ar tillrackliga for att underkdnna samtliga de argument som har ndmnts i punkterna 146
och 147 ovan.

For det andra ska det papekas att Echa, sisom har slagits fast i punkt 120 i dom av den 11 maj 2017,
Deza/Echa (T-115/15, EU:T:2017:329), har mojlighet att utarbeta sina egna kriterier for identifieringen
av ett dmne sasom hormonstérande &mne som inger mycket stora betdnkligheter i den mening som
avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. Inom strukturen for unionens organ och institutioner
utgér denna myndighet det centrala organ som sorjer for en effektiv hantering av bland annat de
vetenskapliga aspekterna av forordning nr 1907/2006 pa unionsniva (se skél 15 i férordningen). Vad
betréffar kriterierna for att identifiera ett &mne som ett hormonstérande émne i den mening som
avses i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, far Echa inte bara sjalv utarbeta sadana kriterier, utan
den far i det avseendet dven helt forlita sig pa kriterier som har utvecklats av andra forskare. Oavsett
huruvida Echa skapar sina egna kriterier eller ansluter sig till kriterier som har utarbetats av andra
forskare, ska Echa, i samband med varje vetenskaplig beddmning, iaktta principerna om
spetskompetens, insyn och oberoende (se, analogt dom av den 11 september 2002, Pfizer Animal
Health/radet, T-13/99, EU:T:2002:209, punkt 172). I punkt 61 i dom av den 23 januari 2019,
Deza/Echa (C-419/17 P, EU:C:2019:52), bekréftade domstolen det synsitt som tribunalen tillimpade i
punkt 120 i dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa (T-115/15, EU:T:2017:329).

I motsats till vad sokanden har gjort géllande dr Echa ddremot inte skyldig att sjdlv utarbeta sadana
kriterier pa forhand eller att faststélla dessa skriftligen. Det finns inte ndgon bestimmelse i férordning
nr 1907/2006 som foreskriver en sérskild skyldighet for Echa att utforma metodologiska riktlinjer som
innehaller kriterier for att identifiera hormonstérande &mnen i allménhet, och &n mindre
metodologiska riktlinjer som innefattar kriterier som avser utvédrderingen av bisfenol A i synnerhet.
Vidare ska det noteras att tribunalen, i sin dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa (T-115/15,
EU:T:2017:329), inte slog fast att det ankom pa Echa att skriftligen utarbeta vetenskapliga kriterier for
identifiering av hormonstérande dmnen som inger mycket stora betdnkligheter. Den domen
overklagades till domstolen, vilken inte heller fann att Echa hade nagon siddan skyldighet (dom av den
23 januari 2019, Deza/Echa, C-419/17 P, EU:C:2019:52).
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Enligt artikel 5.3 forsta stycket i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den
22 maj 2012 om tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167,
2012, s. 1), skulle visserligen kommissionen senast den 13 december 2013 anta delegerade akter for att
ndrmare ange vetenskapliga kriterier for att faststilla hormonstérande egenskaper. Genom denna
artikel alaggs dock inte Echa en sadan skyldighet.

Under dessa omstidndigheter kan talan inte bifallas sévitt avser den forsta grundens andra del, och
detsamma giller den forsta grunden i sin helhet.

3. Den tredje grunden: Asidosdittande av rittssiikerhetsprincipen och principen om skydd for
berdttigade forvintningar pd grund av att Echa inte invintade publiceringen av resultaten av
programmet Clarity-BPA

Sokanden har som tredje grund hévdat att det bésta séttet att garantera rattssikerheten skulle i
forevarande fall ha varit att Echa véntar och tar hénsyn till publiceringen av resultaten av programmet
Clarity-BPA som har ndmnts i punkt 2 ovan. Sokanden anser dessutom att Echa asidosatte principen
om skydd for berittigade forvantningar, genom att inte beakta alla relevanta uppgifter infor
antagandet av det angripna beslutet, trots att Echa uttryckligen hade angett i utvdarderingsbeslutet att
det var nodvéndigt att beakta sadana uppgifter.

Sokanden anser att det angripna beslutet har medfort att alla dess medlemmar har hamnat i en osdker
rattslig situation, vilken inte kan klargoras sa ldnge resultaten av programmet Clarity-BPA inte har
meddelats. Enligt sokanden kommer dess medlemmar, om detta program ger bevis som talar mot att
infora bisfenol A i kandidatférteckningen, inte att kunna forutse vad Echa kommer att gora, eftersom
det i forordning nr 1907/2006 inte foreskrivs nagot formellt forfarande for att ta bort ett &mne — i
detta fall en post — fran kandidatforteckningen.

Sokanden har vidare gjort géllande att den hade berittigade skal att forvanta sig att Echa skulle beakta
resultaten av programmet Clarity-BPA vid utvdrderingen av bisfenol A:s egenskaper som
hormonstorande dmne. Genom att anta det angripna beslutet da studien avseende programmet
Clarity-BPA édnnu inte hade publicerats, asidosatte Echa &ven principen om skydd for beréttigade
forvantningar.

For det forsta anser namligen sokanden att programmet Clarity-BPA erkiandes i utvdrderingsbeslutet
(se punkt 4 ovan) som en relevant studie vad betriffar effekterna av bisfenol A, sdsom hormonstérande
amne, pa manniskors hélsa. Echa beaktade séledes inte alla relevanta uppgifter i det angripna beslutet,
trots att Echa uttryckligen hade angett i utvirderingsbeslutet att det var nodvandigt att gora det.
Sokanden anser att den, med hénsyn till de bedomningar som gjordes i utvidrderingsbeslutet, hade
berittigade skal att forvénta sig att Echa skulle invénta resultaten av programmet Clarity-BPA.

For det andra anges det i den vigledning som uppréttats av Echa med titeln "Guidance on the
preparation of an Annex XV dossier for the identification of substances of very high concern”
("Vagledning for utarbetandet av en dokumentation som sammanstéllts i enlighet med bilaga XV
avseende identifieringen av dmnen som inger mycket stora beténkligheter”) (se bilaga A.3 till ansokan)
att det forsta av de fem steg som Echa skulle folja bestod i att "samla in relevanta uppgifter” och sedan
bedoma dessa. Med hinsyn till Echas standpunkt vad betraffar utarbetandet av en dokumentation som
sammanstéllts i enlighet med bilaga XV, anser sokanden att den hade berittigade skal att forvéinta sig
att Echa skulle invdnta resultaten av programmet Clarity-BPA.
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For det tredje har sokanden anfort foljande argument i punkt 105 i ansokan:

"Pa samma sétt hade sokanden berittigade skal att forvanta sig, pa grundval av betinkligheter pa en
motsvarande niva, att faststéllandet av en séker koncentration skulle beaktas. Genom att inte gora det,
uppfyllde inte Echa sokandens forvantningar.”

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

Tribunalen vill forst papeka att genom argumentet om att Echa var skyldig att invénta att resultaten av
programmet Clarity-BPA publicerades innan den antog ett beslut om identifiering av bisfenol A som
ett hormonstérande dmne som inger mycket stora betdnkligheter i den mening som avses i
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006, har sokanden forsokt fa ett mer omfattande rittsligt skydd &n
vad som foljer av réttssdkerhetsprincipen. Denna princip kréver namligen inte att en unionsinstitution
ska invdnta utarbetandet av en viss vetenskaplig studie innan den fattar ett beslut.

Tribunalen kan inte godta sokandens argument om att for det fall resultaten av programmet
Clarity-BPS "inte motiverar [inforandet] av bisfenol A i kandidatforteckningen”, kommer sokandens
medlemmar inte att kunna forutse vad Echa kommer att gora, eftersom det i forordning nr 1907/2006
inte foreskrivs nagot formellt forfarande for att ta bort ett d@mne fran kandidatférteckningen (se
punkt 157 ovan).

Sasom Echa korrekt har papekat kan i allmdnhet alla beslut senare omprévas med hdnsyn till nya
uppgifter som finns tillgdngliga, utan att det krdvs att det finns en uttrycklig bestimmelse som
foreskrivs i en sekundarréttslig rattsakt. Det kan inte anses att ett beslut som éterkallas efter en intern
omprovning stred, vid tidpunkten for antagandet av beslutet, mot rittssikerhetsprincipen, sdsom den
definieras i réttspraxis (se punkt 138 ovan). Mojligheten att det vid en framtida tidpunkt dyker upp
uppgifter som paverkar en unionsréttsakts lagenlighet i materiellt hidnseende kan visserligen utgora
utgangspunkten for diskussioner om huruvida det ar lampligt att behalla denna réttsakt fran och med
denna framtida tidpunkt. Denna mojlighet paverkar dock inte svaret pa fragan huruvida effekterna av
den aktuella réttsakten var forutsebara. Det faktum att det i forordningen inte foreskrivs nagot
formellt forfarande for att ta bort ett amne fran kandidatféreteckningen hindar slutligen inte Echa
fran att fatta ett beslut enligt artikel 59.8 i forordning nr 1907/2006, nér bevisen vid en viss tidpunkt
ar tillrackliga och villkoren i artikel 57 f i forordningen séledes dr uppfyllda. Om det skulle anses att
avsaknaden av en uttrycklig bestimmelse som gor det mojligt for Echa att ta bort ett dmne fran
kandidatforteckningen faktiskt utgor ett hinder for inforandet av ett @mne i denna forteckning, s
skulle Echa aldrig kunna gora ett sadant inférande.

Vad vidare betriffar det pastadda asidosittandet av principen om skydd for berittigade forvintningar,
framgéar det av fast rdttspraxis att rdtten att aberopa denna princip tillkommer varje person som
unionsadministrationen har ingett grundade forhoppningar, och att ingen med framgéng kan gora
gillande att denna princip har asidosatts om administrationen inte har gett nagon tydlig forsékran (se
dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 137 och dir angiven
rattspraxis). Tydliga, ovillkorliga och samstimmiga uppgifter fran behorig och tillforlitlig kélla utgor,
oavsett i vilken form de har lamnats, en sadan forsikran som kan vicka grundade forhoppningar (se
dom av den 14 mars 2013, Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, punkt 25 och dér
angiven rattspraxis).

I forevarande fall har sokanden inte bevisat att den eller ndgon av dess medlemmar har fitt en tydlig,
ovillkorlig och samstimmig forsiékran fran Echa eller ndgon annan tillforlitlig killa om att resultaten
av programmet Clarity-BPA med all sannolikhet skulle beaktas vid antagandet av det angripna
beslutet.

ECLIL:EU:T:2019:639 29



168

169

170

171

172

Dowm Av DEN 20. 9. 2019 — MAL T-636/17
PrasticsEUROPE MOT ECHA

For det forsta kan de bedomningar som Echa gjorde i samband med utvdrderingsbeslutet, vilka har
ndmnts i punkt 4 ovan, inte tolkas som att Echa gav en ovillkorlig forsdkran om att programmet
Clarity-BPA skulle beaktas. Anmiarkningen i detta beslut om att behovet av att fa ytterligare uppgifter
— fran industrin i samband med utvdrderingsforfarandet — kunde vara avhéngigt av resultatet av
programmet Clarity-BPA, &r ett overvigande som formulerades av Echa och som varken dr avsett att
vara bindande f6r den behoriga myndighet som ansvarar for att utvdrdera bisfenol A, eller att
tillkdnnage vilka omstindigheter som ska beaktas vid identifieringen av bisfenol A som ett
hormonstorande dmne som inger mycket stora betdnkligheter. Denna anmérkning utgjorde séledes
inte en ovillkorlig forsiakran som sokanden eller nagon av dess medlemmar hade berittigade skal att
grunda sina forvéntningar pa.

Aven om det hade konstaterats att det rérde sig om en omstindighet som sékanden eller en av dess
medlemmar kunde grunda sina forvintningar pa, kvarstir dessutom det faktum att den aktuella
anmirkningen endast kunde ha en inverkan i samband med forfarandet for att anta
utvdrderingsbeslutet enligt artikel 46 i forordning nr 1907/2006. Den har dédremot inte nagon inverkan
pa beddomningen av fragan huruvida det finns tillrackliga uppgifter for att komma fram till en giltig
slutsats betraffande bisfenol A:s egenskaper som ett hormonstérande dmne som leder till sddana
betiankligheter som avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. Det forfarande f6r utvirdering av ett
amne som avses i artiklarna 44—48 i férordning nr 1907/2006 och det forfarande for identifiering av ett
dmne sasom ett d&mne som inger mycket stora betidnkligheter som avses i artiklarna 57 och 59 i denna
forordning efterstriavar olika mal och foreskriver olika tidsfrister. Det framgar inte pa nagot sitt av
forordning nr 1907/2006 att lagstiftaren hade for avsikt att gora forfarandet for identifiering av ett
dmne som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 59 i forordningen underordnat det
utvirderingsforfarande som kan genomféras pa grundval av den dokumentation som en registrant
lamnar i samband med registreringen av ett dmne (se, for ett liknande resonemang, dom av den
30 april 2015, Hitachi Chemical Europe m.fl./Echa, T-135/13, EU:T:2015:253, punkterna 63 och 107
och dir angiven rittspraxis). De beddmningar som har gjorts enbart i samband med
utvirderingsforfarandet kan saledes inte utan vidare anses utgora en tydlig och ovillkorlig forsékran
som getts i samband med forfarandet for identifiering av ett @mne som inger mycket stora
betdnkligheter.

Slutligen &r det inte uteslutet att programmet Clarity-BPA inte ar det sista steget i debatten rérande
mojligheten att bisfenol A ar ett hormonstdrande dmne. Det kommer de facto antagligen alltid att
finnas en pagaende studie eller en studie som héller pa att pabdrjas om ett damne som granskas enligt
ett av leden i artikel 57 i forordning nr 1907/2006 i enlighet med det forfarande som avses i artikel 59
i ndimnda forordning. Om Echa var tvungen att invénta att alla studier som genomfors avseende ett
visst dmne avslutades, skulle inte nagot dmne nagonsin kunna identifieras som att det inger mycket
stora betdnkligheter, vilket skulle strida mot det huvudsakliga syftet med denna forordning, som éar att
uppnd en hog skyddsniva for méanniskors hilsa och miljon (dom av den 30 april 2015, Hitachi
Chemical Europe m.fl./Echa, T-135/13, EU:T:2015:253, punkt 112).

Vad for det andra betriffar sokandens argument om relevansen av riktlinjerna for utarbetandet av en
dokumentation som Overensstimmer med bilaga XV till férordning nr 1907/2006, ricker det att, i
likhet med vad Echa har anfort, papeka att behovet av att “samla in relevanta uppgifter”, sdsom anges i
"Viagledning [fran Echa] for utarbetandet av den dokumentation som sammanstillts i enlighet med
bilaga XV avseende identifieringen av dmnen som inger mycket stora betankligheter”, inte kan tolkas
som en tydlig och ovillkorlig forsikran om att man kommer att invinta en specifik studie eller ett
specifikt forskningsprogram. I det avseendet beskriver denna vigledning péd sin hojd vad som aligger
Echa att gora enligt dess omsorgsplikt i allménhet och enligt forordning nr 1907/2006 i synnerhet.

For det tredje, i den mén som sokanden har kritiserat Echa for att ”inte ha uppfyllt sokandens
férvantningar”, genom att underldta att beakta "faststidllandet av en sidker koncentration” av bisfenol A
i blandningar eller i varor (se punkt 161 ovan), ska det konstateras att fragestillningen om den
godtagbara koncentrationsnivan for bisfenol A inte i sig utgor en omstdndighet som sokanden eller
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nagon av dess medlemmar kunde grunda sina beréttigade forvintningar pa i den mening som avses i
den réttspraxis som angetts i punkt 166 ovan. Echa har ndmligen aldrig uppgett till sokanden eller till
nagon av dess medlemmar, i form av en tydlig och villkorlig forsakran, att beslutet att identifiera
bisfenol A som ett hormonstérande &@mne som uppfyller villkoren i artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006 skulle grunda sig pa beaktandet av en viss koncentrationsniva av detta @mne i
blandningar eller varor.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan talan inte bifallas savitt avser den tredje grunden.

4. Den fjirde grunden: Asidosdiittande av artikel 59.8 i forordning nr 1907/2006, jimford med
artikel 57 f i samma forordning

Sokanden anser att Echa asidosatte artikel 59.8 i férordning nr 1907/2006, jamford med artikel 57 f i
samma forordning, genom att den identifierade bisfenol A som ett hormonstérande dmne som inger
mycket stora betdnkligheter pa grundval av de kriterier som avses i artikel 57 f, trots att bisfenol A
redan tidigare hade identifierats som ett dmne som inger mycket stora betidnkligheter pd grund av
sadana inneboende egenskaper som avses i artikel 57 ¢ i samma férordning. Enligt skanden skulle
var och en av de risker som identifieras enligt kriterierna i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006
kunna behandlas pé ett korrekt sitt genom identifiering i enlighet med de olika kriterier som anges i
ndamnda artikel 57. Daremot utgor artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 ett undantag: i egenskap av en
"uppsamlingsbestimmelse” omfattar denna bestimmelse alla andra @mnen som inte uppfyller de
kriterier som foreskrivs i artikel 57 a—e i samma forordning, men for vilka det finns vetenskapliga
beligg for sannolika allvarliga effekter pa maénniskors hilsa som leder till beténkligheter som
motsvarar de som foranleds av de @mnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006.
Enligt sokanden har lagstiftaren foreskrivit artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 for det specifika
syftet att hantera alla &mnen som inger betdnkligheter och som énnu inte har identifierats som siddana
enligt artikel 57 a—e i samma forordning. Eftersom sa &r fallet, anser sokanden att nér ett &mne redan
har identifierats som ett amne som inger mycket stora betankligheter enligt artikel 57 a—e, kan det inte
identifieras som ett @mne som inger mycket stora betédnkligheter en andra gang enligt artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006.

Enligt sokanden foljer detta klart av lydelsen i artikel 57 och av beskrivningen av tillimpningsomradet
for artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 som finns i punkterna 24 och 26 i dom av den 15 mars 2017,
Polynt/Echa (C-323/15 P, EU:C:2017:207). Vidare anser sokanden att om slutsatsen skulle dras att ett
dmne kan identifieras bade som ett &mne som uppfyller kriterierna i artikel 57 f och som ett @mne
som uppfyller kriterierna i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006, skulle det innebéra att de
"vetenskapliga beldgg” som redan har anvénts for att styrka dmnets sannolika allvarliga effekter pa
maénniskors hilsa enligt ett av de kriterier som foreskrivs i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006
ocksd anvénds till stod for det kriterium som anges i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006. Detta
skulle utgora ett fall av "dubbelridkning” av vetenskapliga beldgg. Det skulle betyda att d&mnets effekter
inte leder till betdnkligheter pa en “motsvarande” niva, vilket krévs enligt bestammelserna i
artikel 57 f, utan beténkligheter pa en ”identisk” niva”. Ett sadant krav har dock klart inte uppstillts av
lagstiftaren. I sjélva verket klarldgger kravet pa betidnkligheter pa en "motsvarande” niva, sdsom anges i
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006, att "grunden” for identifiering enligt denna bestimmelse ska
skilja sig fran "grunden” for identifiering enligt ett av de kriterier som avses i artikel 57 a—e i samma
forordning.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.
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For att bemota den fjarde grunden pépekar tribunalen att i punkt 39 i dom av den 23 januari 2019,
Deza/Echa (C-419/17 P, EU:C:2019:52), vilken ocksad avsag dndringen av en befintlig post i
kandidatforteckningen genom tilligget av en hénvisning till artikel 57 f i forordning nr 1907/2006,
angav domstolen att Echa hade befogenhet att komplettera befintliga poster i kandidatforteckningen
med nya grunder som avses i artikel 57 i férordning nr 1907/2006.

Sokandens dvriga argument kan inte paverka den slutsatsen. Dessa argument kan dérfor inte godtas.

For det forsta ska det, utan att det dr nodvéandigt att allmént ta stdllning till fragan for vilka &mnen
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 skulle kunna anses utgdéra en “uppsamlingsbestimmelse”,
konstateras att sokandens resonemang under alla omstindigheter inte kan vinna framgang vad
betriffar hormonstérande @mnen som inger mycket stora beténkligheter. I den man som artikel 57 f i
férordning nr 1907/2006 hanvisar till dessa dmnen, dr denna den enda bestimmelsen i forordningen
som gor det. Vad betraffar hormonstdorande dmnen som inger mycket stora betdnkligheter utgor
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 inte en "uppsamlingsbestammelse”.

For det andra saknas det stod for pastaendet att lagstiftaren har foreskrivit denna bestimmelse for det
”specifika syftet” att hantera alla dmnen som inger betidnkligheter och som &nnu inte har identifierats
som sadana enligt artikel 57 a—e i samma forordning. I motsats till vad sokanden har havdat framgar
det inte av artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 att denna bestdmmelse ar avsedd att endast omfatta
de @mnen som inte uppfyller nagot av de kriterier som anges i artikel 57 a—e i forordningen.

For det tredje kan den omstédndigheten att det dr mdojligt att identifiera ett @mne som att det bade
uppfyller de kriterier som foreskrivs i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 och de kriterier som
anges i artikel 57 a-e i samma forordning visserligen leda till att de olika forfarandena for
identifiering delvis grundas pa samma vetenskapliga beldgg vad betriffar effekterna pa méanniskors
hélsa.

I motsats till vad sokanden har hdvdat betyder detta dock inte att Echas utvdrdering soker efter
beténkligheter pa en "identisk” niv4, till skillnad fran beténkligheter pd en "motsvarande” niva. Det
faktum att ett hormonstorande dmne leder till betdnkligheter som é&r “identiska” med de som
foranleds av ett av de dmnen som inger mycket stora betdnkligheter som avses i artikel 57 a—e i
forordning nr 1907/2006 utesluter under alla omsténdigheter inte en tillimpning av artikel 57 f i
niamnda forordning. Identifieringen som ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter ar tvirtom
an mer motiverad om ett dmne leder till betankligheter som dr ”identiska” med de som foranleds av
ett av de dmnen som inger mycket stora betinkligheter som avses i artikel 57 a—e i forordning
nr 1907/2006. Sokandens tolkning av denna bestimmelse utgar fran en formalism som strider mot det
mal som efterstravas med forordning nr 1907/2006, som enligt artikel 1.1 i forordningen ar att
garantera en hog skyddsniva for manniskors hélsa och miljon.

For ovrigt har sokanden gjort en felaktig tolkning av punkterna 24 och 26 i dom av den 15 mars 2017,
Polynt/Echa (C-323/15 P, EU:C:2017:207). I likhet med vad Echa har anfort anser tribunalen att det
foreligger en stor skillnad mellan att hidvda, sdsom domstolen gjorde i punkt 24 i dom av den
15 mars 2017, Polynt/Echa (C-323/15 P, EU:C:2017:207), att artikel 57 f i férordning nr 1907/2006
"[avser] sddana dmnen som inte uppfyller de ovannidmnda kriterierna men ’for vilka det finns
vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter pa méanniskors hélsa eller miljon som leder till
betidnkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i leden a—e och
som identifieras i varje enskilt fall i enlighet med forfarandet i artikel 59, och att pasta att endast de
amnen som inte uppfyller nagot av de kriterier som anges i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006
kan omfattas av artikel 57 f.

Papekandet i punkt 24 i dom av den 15 mars 2017, Polynt/Echa (C-323/15 P, EU:C:2017:207), ska

forstds som enbart en beskrivning — vilken for Ovrigt dr ganska summarisk — av systematiken i
artikel 57 i forordning nr 1907/2006, vilken inte har gjorts med avseende pa fragan huruvida det i
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allmanhet var mojligt for Echa att komplettera en befintlig post i kandidatforteckningen med farliga
egenskaper enligt de andra grunder som avses i artikel 57 a—f. Med andra ord pépekade domstolen
helt enkelt att de d&mnen som inte uppfyllde nagot av kriterierna i artikel 57 a—e i forordning
nr 1907/2006 likval kunde omfattas av artikel 57 f i samma forordning, utan att gora tillampligheten
av sistndmnda bestimmelse avhingig av att de kriterier som avses i artikel 57 a—e i samma foérordning
inte var uppfyllda. Tviartom bekréftar den domen i huvudsak att de &mnen som avses i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006 faktiskt hor till en Oppen kategori som dr avsedd att omfatta de farliga
egenskaperna hos dmnen som inte omfattas av artikel 57 a—e i forordningen.

Under dessa omstédndigheter kan talan inte bifallas savitt avser den fjarde grunden.

5. Den femte grunden: Asidosdttande av artikel 2.8 b i forordning nr 1907/2006

Inom ramen for den femte grunden har sokanden gjort géllande att det angripna beslutet strider mot
artikel 2.8 b i férordning nr 1907/2006, eftersom bisfenol A huvudsakligen tillverkas och anvinds
inom unionen som ”intermedidr” (se punkt 1 ovan), medan de ”intermedidra anvindningarna” &r
undantagna fran avdelning VII i ndmnda férordning i sin helhet och omfattas siledes inte av
tillampningsomradet vare sig for artiklarna 57 och 59 i férordningen eller for tillstandsforfarandet.

Sokanden anser, for det forsta, att enligt den klara ordalydelsen i artikel 2.8 b i férordning
nr 1907/2006 dr isolerade intermediérer helt och hallet undantagna fran avdelning VII i forordningen
utan nagot undantag, och de ar foljaktligen &dven undantagna fran tillimpningen av artiklarna 57
och 59, vilka ingar i avdelning VII i forordningen. Formuleringen i artikel 2.8 b i den aktuella
férordningen stér i skarp kontrast till formuleringen i bland annat artikel 2.8 a i férordningen, som
undantar intermedidrer fran kapitel 1 i avdelning II, "utom artiklarna 8 och 9”.

For det andra anser sékanden att rubriken till artikel 57 i férordning nr 1907/2006, ”Amnen som skall
upptas i bilaga XIV”, visar att inférandet av ett @mne i kandidatforteckningen inte dr en sjdlvstindig
process, utan endast det forsta steget mot att infora detta d@mne i bilaga XIV till forordningen. Det
gors gillande att denna bedomning bekriftas av ordalydelsen i artikel 59 i forordning nr 1907/2006,
dér det anges att nimnda artikel ska tillampas ”i syfte att identifiera amnen som uppfyller kriterierna i
artikel 57 och att uppritta en kandidatférteckning for eventuellt inférande i bilaga XIV”. Anvdndningen
av ordet “eventuellt” tyder enligt sokanden pé att inférandet av ett &mne pa kandidatforeteckningen
kommer att leda till att &mnet infors i bilaga XIV till férordning nr 1907/2006.

For det tredje gors det gdllande att en rad bestimmelser visar att intermedidrerna har “sdrskilda
egenskaper”, inom ramen for systemet for utvirdering av @mnen och godkdnnande av anvindningar
av dessa dmnen, sasom faststdlls i forordning nr 1907/2006. Det dr i det avseendet fraga om en
sarskild kategori av "dmnen”, vilket dven betyder att de bestimmelser i féorordning nr 1907/2006 som
hénvisar till ”intermedidrer” inte ska tillimpas pa eller anses avse “anviandningar”. Intermedidrernas
"sdarskilda egenskaper” erkdnns i skal 41 i forordning nr 1907/2006 och framgar underforstatt, men
med nodvandighet, av kraven géllande registrering av dessa dmnen, vilka foreskrivs i artiklarna 17-19
i samma forordning. Sokanden anser att om lagstiftaren hade ansett att undantaget fran avdelning VII
i sin helhet for intermediédrer inte gjorde det mojligt att uppna en hog skyddsnivad pa grund av att
intermedidrerna inte kunde identifieras i enlighet med artikel 59 i foérordning nr 1907/2006, skulle
lagstiftaren ha tillimpat ett korrektiv pa det undantag som avses i artikel 2.8 b i forordning
nr 1907/2006, liknande hanvisningen till “strdngt kontrollerade betingelser” som anges i
artiklarna 17.3 och 18.4 i denna forordning. Genom att inte tillimpa ett sadant korrektiv anser
sokanden att lagstiftaren klart hade for avsikt att alla intermedidrer skulle undantas fran avdelning VII
i sin helhet, utan nagra undantag eller sirskilda villkor.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.
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Tribunalen framhéller inledningsvis att bisfenol A anvinds badde som en intermedidr och for
icke-intermedidra déndamal och att det angripna beslutet inte gor ndgon skillnad mellan dessa olika
typer av anvandning. Inom ramen for den femte grunden har sokanden yrkat att det angripna beslutet
ska ogiltigforklaras med avseende pa dessa tva typer av anvdndning, medan sokandens argument i
huvudsak grundar sig endast pa antagandet att de intermedidra anvindningarna dr undantagna fran
avdelning VII i férordning nr 1907/2006. Det har daremot inte anforts nagot argument med avseende
pa de icke-intermediéra anvéndningarna av bisfenol A. Harav foljer att talan inte kan bifallas savitt
avser den femte grunden eftersom den saknar verkan, i den méan grunden avser icke-intermedidra
anviandningar av detta dmne och i avsaknad av sdrskilda argument med avseende denna typ av
anviandning.

Nar det giller intermedidra anvindningar av bisfenol A ska det erinras om att det i artikel 2.8 b i
forordning nr 1907/2006 foreskrivs att ”[i]solerade intermedidrer som anvéinds pa plats och isolerade
intermedidrer som transporteras skall undantas fran ... avdelning VII”.

Vad sirskilt betréffar termen “intermedidr”, ska det pépekas att denna term anvinds i forordning
nr 1907/2006 som substantiv for att identifiera vissa @mnen som med anledning av deras anvindning
pa vissa villkor omfattas av ett undantagssystem som kénnetecknas av ldattnader i vissa av de
skyldigheter som foreskrivs i forordningen. I enlighet med definitionen i artikel 3.15 i férordning
nr 1907/2006 &r termen “intermedidr” tillimplig pa ett dmne som tillverkas och forbrukas eller
anvéinds for att omvandlas till ett annat &mne genom en kemisk process som kallas ”syntes” (dom av
den 25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa, C-650/15 P, EU:C:2017:802, punkterna 30 och 31). Av
denna definition av intermediér framgar att klassificeringen av ett dmne som intermediér eller ej beror
pa syftet med dess tillverkning och dess anvindning (dom av den 25 september 2015, PPG och
SNF/Echa, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, punkt 66). Trots sittet att hédnvisa till en “intermediar”
som att det rorde sig om en viss typ av dmnen, ska det papekas att, i motsats till vad sokanden har
hdvdat, niar en "intermedidr” omndmns i forordning nr 1907/2006, ar det inte ett &mne med ”sérskilda
egenskaper” som forordningen syftar pa, utan pa en viss typ av anviandning av ett amne. Det ar saledes
en viss typ av anviandning av &mnen som ges foretrade bland annat i artiklarna 17.3 och 18.4 i ndimnda
forordning.

I artikel 3.15 i forordningen delas dessutom anviandningarna av ett &mne for “intermedidra” andamal in
i tre kategorier. Den forsta kategorin kallas ”icke-isolerad intermedidr” och avser intermedidrer som
under syntesen inte avsiktligt avldgsnas fran den utrustning i vilken syntesen &ger rum. Enligt
artikel 2.1 c i forordning nr 1907/2006 ar forordningen inte tillimplig pd denna forsta kategori av
anvdndning av dmnen. Den andra kategorin kallas ”"isolerad intermedidr som anvinds pa plats” och
avser intermedidrer vars tillverkning och syntes dger rum pa en och samma plats. Den tredje
kategorin kallas ”isolerad intermedidr som transporteras” och avser alla @mnen som anvinds som
intermedidrer och som transporteras fran en plats till en annan. Enligt artikel 2.8 b i férordningen
omfattas de tva sistndmnda kategorierna av anvindning, i egenskap av intermedidrer, inte av
avdelning VII i forordningen (dom av den 25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa, C-650/15 P,
EU:C:2017:802, punkt 32).

I forevarande fall dr det ostridigt att bisfenol A anvidnds huvudsakligen som isolerad intermedidr som
anviands pa plats eller som isolerad intermedidr som transporteras.

Vad vidare betriffar fraigan om den exakta rickvidden av det undantag som foreskrivs i artikel 2.8 b i
forordning nr 1907/2006, ska det pépekas att domstolen, i punkt 59 i sin dom av den
25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa (C-650/15 P, EU:C:2017:802), i huvudsak angav att ”[e]n
bokstavstolkning ... av denna bestimmelse torde leda till att alla isolerade intermedidrer som anvinds
pa plats och isolerade intermedidrer som transporteras av detta skdl automatiskt ska undantas fran
samtliga bestimmelser i avdelning VII i [forordning nr 1907/2006]”, att "[e]tt sddant d&mne skulle
saledes inte omfattas av identifieringsforfarandet enligt artikel 59 i forordningen ... &ven om &mnet,
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med anledning av dess inneboende egenskaper, omfattas av artikel 57 i forordningen och fé6ljaktligen
anses inge mycket stora betdnkligheter”, och att [d]et tillstandsforfarande som regleras i kapitel 2
och 3 i avdelning VII i forordningen skulle saledes inte heller vara tillampligt pa ett sadant &mne”.

Med hénsyn till tolkningen som grundar sig pa malet med forordning nr 1907/2006, som anges i
artikel 1 och i skilen 69 och 70 i forordningen, papekade domstolen, i punkt 62 i dom av den
25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa (C-650/15 P, EU:C:2017:802), att "undantaget i artikel 2.8 b i
[forordning nr 1907/2006] endast ror det tillstandsforfarande som foreskrivs i kapitel 2 och 3 i
avdelning VII i forordningen”.

Det framgar av punkt 63 i dom av den 25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), att ”[d]etta undantag ar emellertid inte tillimpligt pa de bestaimmelser i avdelning VII i
[forordning nr 1907/2006] som reglerar @mnena utifran deras inneboende egenskaper. Artikel 2.8 b i
forordningen utgor saledes inte hinder for att faststélla att ett dmne inger mycket stora betankligheter
pa grundval av kriterier som foreskrivs i artikel 57 i forordningen, &ven om dmnet endast anvinds som
isolerad intermedidr som anvinds pa plats eller som isolerad intermedidr som transporteras.”

Med hinsyn till domstolens tolkning av artikel 2.8 b i forordning nr 1907/2006 i dom av den
25 oktober 2017, PPG och SNF/Echa (C-650/15 P, EU:C:2017:802), gjorde Echa i forevarande fall en
riktig bedomning nédr den tillimpade artikel 59 i ndmnda forordning som grund for det angripna
beslutet.

Utan att det dr nodvandigt att bedoma vart och ett av sokandens 6vriga argument som har namnts i
punkterna 187-189 ovan, finner tribunalen mot denna bakgrund att talan inte kan bifallas savitt avser
den femte grunden, da grunden delvis saknar verkan (se punkt 191 ovan) och delvis inte kan godtas i
sak (se punkterna 192-199 ovan).

6. Den sjiitte grunden: Asidosdittande av proportionalitetsprincipen

Inom ramen for den sjitte grunden har sokanden gjort géllande att det angripna beslutet gar utover
vad som &r dndamalsenligt och nodvéndigt for att uppna de mal som efterstridvas med avdelning VII i
forordning nr 1907/2006 och utgor inte den minst ingripande atgdrden bland de atgdrder som star
Echa till buds.

For det forsta har sokanden hévdat att det framgir av de mal som anges i skdl 69 i forordning
nr 1907/2006 att det forfarande for identifiering som foreskrivs i artiklarna 57 och 59 i férordningen
utformades for att bidra till att garantera att de @mnen som medfor storst risker, det vill siga &mnen
som inger mycket stora betdnkligheter, hanteras med yttersta forsiktighet. Pa grund av att
intermedidra dmnen forbrukas i samband med syntesen (se artikel 3.15 i forordning nr 1907/2006),
medfor sddana d@mnen en mycket mindre risk &n andra d@mnen. Vidare anser sokanden att det
forfarande for identifiering som foreskrivs i artiklarna 57 och 59 i forordning nr 1907/2006
efterstravar ett klart mal, namligen att fora in dmnen i bilaga XIV till férordningen. Enligt sokanden
kommer dock ett inférande av de intermediédra anvindningarna av bisfenol A i kandidatfoérteckningen
inte pa nagot sitt att bidra till att bisfenol A infors i ndimnda bilaga XIV. Under dessa omsténdigheter
ar det olampligt att fora in bisfenol A i kandidatfoérteckningen. Slutligen anser sokanden att inforandet
av bisfenol A i kandidatforteckningen dr dnnu mindre lampligt for att uppna mélen med avdelning VII
i forordning nr 1907/2006, eftersom en av de icke-intermedidra anvdndningarna av bisfenol A,
namligen anviandningen av @mnet vid tillverkning av termopapper, redan omfattas av begrénsningar
enligt férordning nr 1907/2006.

For det andra anser sokanden att Echa kunde vélja mellan olika atgérder och hade kunnat agera pa ett

sadant satt att man skulle ha undvikit all forvirring och lindrat effekterna av den tillaitna anvindningen
av bisfenol A som intermedidr efter det att detta dmne infordes i kandidatforteckningen. Enligt
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sokandens mening kunde i synnerhet Echa ha infort bisfenol A i kandidatforteckningen som ett dmne
som inger mycket stora betdnkligheter, genom att uttryckligen ange att denna identifiering och detta
inforande inte gillde i den man som bisfenol A uppfyllde definitionen av “intermedidr”. Enligt
sokanden skulle denna atgérd ha varit rattsligt motiverad och mindre ingripande &n det angripna
beslutet, eftersom den skulle ha bringat de undantag som beviljats for intermedidra anviandningar i
artikel 2.8 b i forordning nr 1907/2006 i 6verensstimmelse med identifieringen av icke-intermedidra
anvidndningar enligt artikel 59 i samma forordning. Enligt sokanden skulle namligen denna 16sning ha
mojliggjort inférandet av @mnen som anvinds bade som intermedidrer och som icke-intermedidrer pa
kandidatforteckningen, samtidigt som bestimmelserna i artikel 2.8 b i foérordningen skulle iakttas,
genom att precisera att inférandet pa denna forteckning inte géllde bisfenol A nir det anvinds som
“intermediédr”, och samtidigt sékerstdlla en béttre réttssikerhet vad giller fragan huruvida det i fraga
om intermedidra anvdndningar dr nodvédndigt att inge en ansdkan om tillstand enligt artikel 60 i
forordning nr 1907/2006.

Echa har, med stod av Republiken Frankrike och ClientEarth, bestritt dessa argument.

Tribunalen papekar inledningsvis att proportionalitetsprincipen, vilken stadgas i artikel 5.4 FEU och
ingér bland de allmédnna principerna i unionsrétten, innebér enligt fast rattspraxis att institutionerna i
sitt handlande inte far ga utéver vad som &r dndamaélsenligt och nodvindigt for att uppna det
mal som efterstravas. Nar det finns flera dndamalsenliga atgirder att vélja mellan ska den atgérd viljas
som dr minst ingripande (se dom av den 21 juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 124 och
dér angiven réttspraxis).

Vad forst betraffar argumentet om att ”intermedidra dmnen” forbrukas i samband med syntesen och
déarfor medfor en mycket mindre risk 4n andra dmnen (se punkt 202 ovan), konstaterar tribunalen att
sokanden har utgatt fran ett felaktigt antagande. Sdsom redan har papekats i punkt 193 ovan &r det —
trots den omstandigheten att forordningen, i vissa av sina bestimmelser, hdnvisar till “intermediarer”
som att det rorde sig om en viss typ av dmnen — snarare en viss typ av anvidndning av vissa dmnen
som forordningen avser, namligen anviandningen av vissa dmnen for intermedidra &ndamal.

I motsats till vad sokanden har hédvdat, ska det konstateras att enbart den omstdndigheten att
bisfenol A endast anvdnds vid séllsynta tillfillen for icke-intermedidra dndamal inte medfor att
inforandet av detta &mne pa kandidatforteckningen blir olampligt. Identifieringen av ett &mne som ett
amne som uppfyller kriterierna i artikel 57 i forordning nr 1907/2006 gors huvudsakligen pa grundval
av de inneboende egenskaperna hos detta @mne och saledes oberoende av fragan vilka anvindningar
som skulle kunna beaktas i skedet for inforandet i bilaga XIV till nimnda férordning eller i skedet for
beviljandet av ett tillstdnd enligt artikel 60.2 eller 60.4 i forordningen.

Det ska dessutom konstateras att inférandet av bisfenol A i kandidatforteckningen ar lampligt for att
uppna det mal som efterstrivas med bestammelserna i féorordning nr 1907/2006 rérande erhallande av
information, sdsom artikel 31 i ndmnda forordning.

Slutligen, d&ven om det antas att begransningsatgdrderna ocksa &ér lampliga for att uppnd det mal som
efterstravas med forordning nr 1907/2006, innebdr detta inte att begrdansningarna och identifieringen
av dmnen sasom amnen som inger mycket stora betdnkligheter utesluter varandra. I réttspraxis har
det redan bekriftats att enbart det forhallandet att ett @mne har upptagits i kandidatférteckningen inte
hindrar att dmnet beliggs med begransningar (se, for ett liknande resonemang, dom av den
25 september 2015, PPG och SNF/Echa, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, punkterna 90 och 91).

Vad vidare betriffar argumentet som syftar till att styrka att proportionalitetsprincipen asidosattes pa
grund av att det i kandidatforteckningen inte hinvisas till intermedidra anvindningar av ett damne som
kan anvdndas bade for intermedidra och icke-intermedidra dndamal, ska det konstateras att detta
argument ocksa anfordes i det mal som avgjordes genom dom av den 25 oktober 2017, PPG och
SNF/Echa (C-650/15 P, EU:C:2017:802).
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Avseende detta argument angav domstolen, i punkt 79 i dom av den 25 oktober 2017, PPG och
SNF/Echa (C-650/15 P, EU:C:2017:802), att en atgdrd som é&r avsedd ”[a]tt forena upptagandet av ett
amne i forteckningen 6ver dmnen som identifierats for inférande i bilaga XIV till forordningen med
angivande av att upptagandet inte paverkar de anvindningar som &ér undantagna enligt artikel 2.8 b i
forordningen” skulle "helt sakna relevans for tillimpningen av proportionalitetsprincipen”.

Det ska vidare framhallas att en hdnvisning till att inféorandet av ett &mne i kandidatférteckningen inte
avser intermedidra anvandningar, pa det sitt som sokanden har onskat, skulle kunna skapa forvirring
om huruvida de informationsskyldigheter som foljer av inforandet i kandidatforteckningen géller dven
vid intermedidr anvéandning.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan talan inte bifallas savitt avser den sjatte grunden.

B. Ny bevisning

I sin begéran om att fa inge det utkast till rapport avseende programmet Clarity-BPA som har ndmnts i
punkt 25 ovan som ny bevisning, har sokanden uppgett att detta bevis har stor betydelse som stod for
flera grunder for talan. Enligt sokanden ar beviset nirmare bestaimt avsett att stodja de grunder som
avser att det skedde ett asidosdttande av rattssikerhetsprincipen och principen om skydd for
berdttigade forvdantningar genom att den péagdende studien avseende programmet Clarity-BPA inte
granskades (den tredje grunden), och att det gjordes en uppenbart oriktig bedomning och att Echa
asidosatte sin omsorgsplikt genom att inte beakta det faktum att studien avseende programmet
Clarity-BPA pagick (den andra grunden).

Enligt artikel 85.3 i réttegangsreglerna far parterna undantagsvis ge in bevis eller inkomma med
bevisuppgift innan den muntliga delen av forfarandet har avslutats eller innan tribunalen har beslutat
att avgora malet utan att inleda den muntliga delen av forfarandet, under forutsittning att de anger
godtagbara skal till att detta inte har gjorts tidigare.

Det utkast till rapport avseende forskningsprogrammet som ingavs som bevis den 29 mars 2018 kunde
visserligen inte tas in i akten i mélet samtidigt som ansokan och repliken ingavs (se punkterna 16
och 20 ovan), vilket gor att det ska anses utgora tillaiten bevisning.

I likhet med vad Echa har anfort ska det dock papekas att det utkast till rapport som ingavs av
sokanden och som upprittades efter antagandet av det angripna beslutet inte kan pa ett
andamalsenligt sétt beaktas vid provningen av huruvida beslutet ar lagenligt. Sokanden har namligen i
huvudsak stott sig pa nya analyser som inte fanns tillgédngliga nér det angripna beslutet antogs och som
Echa saledes inte fick kinnedom om under det administrativa forfarande som ledde till antagandet av
niamnda beslut. Enligt réttspraxis ska omtvistade unionsrittsakters lagenlighet inom ramen for en
talan om ogiltigforklaring enligt artikel 263 FEUF bedomas i forhallande till de faktiska och rittsliga
omstiandigheter som radde den dag da dessa rittsakter antogs (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 21 maj 2015, Rubinum/kommissionen, T-201/13, ej publicerad, EU:T:2015:311, punkt 84 och
ddr angiven réttspraxis). Sasom i huvudsak har papekats for att bemota den forsta och den andra
grunden, var dessutom Echa inte skyldig att beakta resultaten av programmet Clarity-BPA.

Det foljer av de dvervdaganden som angetts i punkt 217 ovan att det utkast till rapport som sokanden
ingav den 29 mars 2018 ska anses sakna verkan.

Utover det faktum att — sdsom ClientEarth har angett utan att motsédgas av sokanden pa den punkten
— uppgifterna i det utkast till rapport avseende forskningsprogrammet som omnamns i skrivelsen av
den 29 mars 2018 dnnu inte har blivit foremal for en kollegial granskning och dérfor inte tycks utgora
de senaste lardomar som kan dras av detta program, har sokanden under alla omstandigheter inte visat
hur dessa uppgifter skulle ha kunnat bidra till att skingra den pastddda vetenskapliga osdkerhet som
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sokanden har klagat 6ver. Sokanden har inte heller pa nagot sitt visat hur dessa uppgifter skulle ha
fordndrat den bedomning som Echa gjorde mot bakgrund av all den bevisning som denna myndighet
stodde sig pa for att fatta det angripna beslutet.

Sokandens begédran om att fa inge nya bevis ska dérfor avslas.

C. Yrkandet om att det ska beslutas om limpliga atgiarder
Bedomningen av det tredje yrkandet, genom vilket sokanden har yrkat att tribunalen ska "besluta om
varje annan atgird som den anser lamplig”, beror i huvudsak pa huruvida tribunalen ogiltigforklarar

det angripna beslutet med stod av de grunder som har anforts i ansokan.

Eftersom det angripna beslutet inte ska ogiltigforklaras, ska det tredje yrkandet utan vidare ogillas.

IV. Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réttegangsreglerna ska tappande réttegangsdeltagare forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Echa och ClientEarth har yrkat att sokanden ska
forpliktas att ersdtta rattegangskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat mélet, ska Echas och
ClientEarths yrkande bifallas.

Enligt artikel 138.1 i rattegdngsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat béra sina
rattegangskostnader. Republiken Frankrike ska dérfor bara sina rittegangskostnader.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (femte avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.

2) PlasticsEurope ska bira sina rittegangskostnader och ersitta de kostnader som uppkommit
for Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) och ClientEarth.

3) Republiken Frankrike ska bira sina rittegangskostnader.
Gratsias Labucka Dittrich
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 20 september 2019.

Underskrifter
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