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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (attonde avdelningen)

den 16 december 2020 *

"Reach — Upprittande av en kandidatforteckning for eventuellt inforande i bilaga XIV till
forordning (EG) nr 1907/2006 — Komplettering av inférandet av dmnet bisfenol A i denna
forteckning — Artiklarna 57 och 59 i forordning nr 1907/2006 — Uppenbart oriktig bedéomning —
Sammanvidgd bedomning av bevisningen — Forstudier — Intermedidr anvindning —
Proportionalitet”

I mal T-207/18,
PlasticsEurope, Bryssel (Belgien), foretritt av advokaterna R. Cana, E. Mullier och F. Mattioli,
sokande,

mot

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), foretradd av M. Heikkilda, W. Broere
och C. Buchanan, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,
med stod av

Forbundsrepubliken Tyskland, foretrddd av J. Moller, D. Klebs och S. Heimerl, samtliga i
egenskap av ombud,

och

Republiken Frankrike, foretradd av A.-L. Desjonqueres, J. Traband, E. Leclerc och W. Zemamta,
samtliga i egenskap av ombud,

och av
ClientEarth, London (Férenade kungariket), foretrétt av advokaten P. Kirch,

intervenienter,
angdende en ansOkan med stod av artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av Echas beslut

ED/01/2018 av den 3 januari 2018, genom vilket den befintliga posten avseende bisfenol A i
forteckningen 6ver amnen som kan komma att upptas i bilaga XIV till Europaparlamentets och

* Rattegangssprak: engelska.
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radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, &dndring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande 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 rattelse i EUT L 136, 2007, s. 3), kompletterades enligt
artikel 59 i ndimnda férordning, genom angivandet att bisfenol A dven var hormonstérande och
kunde ha allvarliga effekter pd miljon som leder till betinkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra &mnen som fortecknas i artikel 57 a—e, i den mening som avses i artikel 57 f i
forordningen,

meddelar

TRIBUNALEN (attonde avdelningen),
sammansatt av ordfdranden J. Svenningsen samt domarna T. Pynnd och J. Laitenberger (referent),
justitiesekreterare: E. Coulon,

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) &r ett amne som huvudsakligen anvinds som monomer vid tillverkning
av polymerer sdsom polykarbonat och epoxiharts. Amnet anvinds d& som intermediir. Bisfenol
A kan dessutom anvidndas for icke-intermedidra déndamal. Sa dr bland annat fallet ndr d@mnet
anvénds for tillverkning av termopapper.

Den 12 januari 2017 offentliggjorde Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) pa sin webbplats
beslut ED/01/2017 av den 4 januari 2017 om upptagande av bisfenol A i kandidatférteckningen
for eventuellt inforande i bilaga XIV till Europaparlamentets och radets foérordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdénnande och
begransning av kemikalier, inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av
direktiv 1999/45/EG och upphédvande 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), vilken avses i artikel 59.1 i den forordningen (nedan kallad
kandidatforteckningen), pa grundval av att &mnet hade identifierats som reproduktionstoxiskt i
den mening som avses i artikel 57 c i samma férordning.

Sokanden, PlasticsEurope, viackte den 21 mars 2017 talan om ogiltigférklaring av Echas beslut
ED/01/2017 av den 4 januari 2017 om upptagande av bisfenol A i kandidatforteckningen.
Sokanden ér en internationell branschorganisation som har sitt site i Belgien och som regleras av
belgisk rétt. Organisationen foretrdder och tillvaratar intressena for fler &n 100 medlemsforetag,

! Nedan aterges endast de punkter i denna dom som tribunalen anser bor publiceras.
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bestaende av tillverkare och importorer av plastvaror. Sokanden utgor en juridisk person och har
rattskapacitet. Fem av sokandens medlemsforetag har en aktiv roll i marknadsfoéringen av bisfenol
A pa marknaden i Europeiska unionen och ingar i s6kandens Polykarbonat/Bisfenol A-grupp.
Medlemmarna i denna grupp marknadsfor bisfenol A for bade intermediér och icke-intermediar
anviandning. Tribunalen ogillade talan genom dom av den 11 juli 2019, PlasticsEurope/Echa
(T-185/17, ej publicerad, EU:T:2019:492).

Den 6 juli 2017 antog Echa beslut ED/30/2017, genom vilket den befintliga posten avseende dmnet
bisfenol A i kandidatfoérteckningen kompletterades genom att detta @mne dven identifierades som
ett hormonstorande dmne som kan ha allvarliga effekter pa ménniskors hilsa och som leder till
betdnkligheter som motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i artikel 57
a—e i forordning 1907/2006, i den mening som avses i artikel 57 f i férordningen. Beslutet
offentliggjordes den 7 juli 2017. Sokandens talan mot detta beslut ogillades av tribunalen genom
dom av den 20 september 2019, PlasticsEurope/Echa (T-636/17, 6verklagad, EU:T:2019:639).

Umweltbundesamt (Federala miljomyndigheten, Tyskland) (nedan kallad den behériga tyska
myndigheten) ingav den 29 augusti 2017 dokumentation som hade sammanstillts i enlighet med
bilaga XV till férordning nr 1907/2006 (nedan kallad dokumentation enligt bilaga XV), med stéd
av artikel 59.3 i denna forordning, och foreslog att bisfenol A &ven skulle identifieras som ett
hormonstorande dmne for vilket det finns vetenskapliga beldagg for sannolika allvarliga effekter pa
miljon i den mening som avses i artikel 57 fi forordning nr 1907/2006.

Echa offentliggjorde den 5 september 2017 dokumentationen enligt bilaga XV.

Samma dag uppmanade Echa, i enlighet med artikel 59.4 i férordning nr 1907/2006, alla berérda
parter att yttra sig 6ver dokumentationen enligt bilaga XV.

Den 20 oktober 2017 yttrade sig sokanden for sina medlemmars réikning 6ver dokumentationen
enligt bilaga XV.

Den behoriga tyska myndigheten uppriattade dérefter en handling som daterades den
14 december 2017 och som innehdll myndighetens svar pa alla kommentarer som Echa hade
mottagit under det offentliga samradet.

Eftersom kommentarer om identifieringen av bisfenol A hade inkommit, dversinde Echa
dokumentationen till medlemsstatskommittén i enlighet med artikel 59.7 i férordning
nr 1907/2006. Medlemsstatskommittén mottog, i enlighet med sina handlaggningsrutiner for
identifiering av d@mnen som inger mycket stora betdnkligheter, dokumentationen enligt
bilaga XV, ett utkast till Overenskommelse och ett arbetsdokument (nedan kallat
stoddokumentet) som till stod for identifieringen enligt artikel 57 f i forordningen innehdll en
bedomning av bisfenol A:s inneboende egenskaper.

Medlemsstatskommittén nadde vid sitt 57:e sammantrédde den 11-15 december 2017 en enhiillig
overenskommelse om att identifiera bisfenol A som ett dmne som uppfyller kriterierna i
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. Fyra medlemsstater lade ned sina roster vid omrostningen.
En av dessa stater, Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, motiverade sin
rostnedldggning i en forklaring som bifogades protokollet fran sammantradet. Grunderna for
identifieringen av bisfenol A redovisades i en é@ndrad version av stdddokumentet som antogs den
14 december 2017. I den slutliga versionen av stoddokumentet drogs slutsatsen, pa grundval av en
analys av ett flertal olika studier, att bisfenol A svarar mot den definition av ett hormonstérande
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amne som faststillts av Virldshalsoorganisationen (WHO), sdsom den tolkats av Europeiska
kommissionens radgivande expertgrupp for hormonstérande &mnen. Det slas fast i
stoddokumentet att analyserade data fran in vitro- och in vivo-studier visar att bisfenol A verkar
som agonist till dstrogen hos vissa fiskarter och som agonist till skoldkortelhormon hos vissa
groddjursarter. I dokumentet anges ocksa, som ytterligare stod, att analyser av olika taxa av
ryggradslosa djur visar att de allvarliga effekterna av bisfenol A kan vara en f6ljd av d&mnets
endokrina verkningssétt. Slutligen anges att effekterna av bisfenol A pa fiskar och groddjur anses
leda till betdnkligheter som motsvarar de som féranleds av de &mnen som fortecknas i artikel 57
a—e i forordning nr 1907/2006, det vill sdga cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska dmnen (nedan kallade CMR-dmnen) eller @mnen som &r langlivade,
bioackumulerande och toxiska (nedan kallade PBT-dmnen) och mycket linglivade och mycket
bioackumulerande dmnen (nedan kallade vPvB-iamnen). Som stod for detta &aberopas i
stoddokumentet bland annat de allvarliga och irreversibla effekterna av bisfenol A pé organismer
och populationer samt svarigheterna att faststélla en siker exponeringsniva for bisfenol A.

Den 3 januari 2018 antog Echa beslut ED/01/2018 (nedan kallat det angripna beslutet), efter
medlemsstatskommitténs enhilliga 6verenskommelse och i enlighet med artikel 59.8 i férordning
nr 1907/2006. Harvid kompletterades den befintliga posten avseende @mnet bisfenol A i
kandidatforteckningen genom att detta dmne, av de skil som angavs i stoddokumentet, dven
identifierades som ett hormonstérande dmne som kan ha allvarliga effekter pa miljon och som
leder till betdnkligheter som motsvarar de som féranleds av de andra @mnen som fortecknas i
artikel 57 a—e i nimnda foérordning, i den mening som avses i artikel 57 f i forordningen.

Kandidatforteckningen, som publicerats pa Echas webbplats, uppdaterades den 15 januari 2018 i
enlighet med det angripna beslutet.

II. Forfarandet och yrkanden

Sokanden har vickt forevarande talan genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den
23 mars 2018.

Den 18 juni 2018 begdrde sokanden att tribunalen skulle férena malen T-185/17, T-636/17 och
T-207/18 vad giller den muntliga delen av forfarandet och, i forekommande fall, det slutliga
avgorandet, i enlighet med artikel 68 i tribunalens rattegangsregler.

Svaromalet inkom till tribunalens kansli den 19 juni 2018.

Genom sirskilda handlingar som inkom till tribunalens kansli den 9 juli 2018, begirde s6kanden
att vissa uppgifter i ansokan och i svaromalet i malet skulle behandlas konfidentiellt gentemot
Republiken Frankrike och ClientEarth, med hansyn till att Republiken Frankrike och ClientEarth
var intervenienter i malen T-185/17 och T-636/17 och for det fall den hir aktuella talan férenades
med dessa bada mal.

Forbundsrepubliken Tyskland, ClientEarth och Republiken Frankrike har ansokt om att fa
intervenera till stod for Echas yrkanden genom handlingar som inkom den 18, den 19 och den
24 juli 2018.

Ordféranden pa tribunalens femte avdelning beslutade den 26 juli 2018 att inte forena det har
aktuella mélet med malen T-185/17 och T-636/17.
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Genom sérskilda handlingar som inkom till tribunalens kansli den 27 augusti 2018, gav sokanden
in tre skrivelser med begédran om konfidentiell behandling av vissa uppgifter i ansdkan gentemot
Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Frankrike respektive ClientEarth.

Repliken inkom den 10 september 2018.

Ordféranden for tribunalens femte avdelning bif6ll genom beslut av den 2 oktober 2018
ClientEarths interventionsansokan. Ordféranden for tribunalens femte avdelning bif6ll
Forbundsrepubliken Tysklands och Republiken Frankrikes interventionsansékningar genom tva
beslut av den 9 oktober 2018.

Eftersom Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Frankrike inte inom den utsatta fristen
motsatte sig den konfidentiella behandling av vissa uppgifter i ansokan som sékanden hade
begirt den 27 augusti 2018, bifolls sokandens begidran gentemot dessa intervenienter.

ClientEarth motsatte sig genom inlaga som inkom till tribunalens kansli den 25 oktober 2018
sOkandens begidran om konfidentiell behandling av den 27 augusti 2018.

Dupliken inkom till tribunalens kansli den 30 oktober 2018.

Den 23 respektive den 26 november 2018 inkom Republiken Frankrike och Forbundsrepubliken
Tyskland med sina interventionsinlagor till tribunalens kansli, vilka hade upprittats pa grundval
av en icke-konfidentiell version av ansokan.

Efter att ha hort sokanden avseende ClientEarths invindningar mot begéran om konfidentiell
behandling, avslog ordféranden p& tribunalens femte avdelning, genom beslut av den
13 december 2018, denna begidran med avseende pa ClientEarth.

ClientEarth inkom med sin interventionsinlaga den 28 januari 2019.

Echa och sokanden yttrade sig dver interventionsinlagorna genom handlingar som inkom till
tribunalens kansli den 14 respektive den 15 mars 2019.

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 2 maj 2019 begirde sokanden att muntlig
forhandling skulle hallas i enlighet med artikel 106.1 i rattegangsreglerna.

I samband med att sammanséttningen av tribunalens avdelningar dndrades, tilldelades malet en
ny referent pa attonde avdelningen.

Som en atgird for processledning stillde tribunalen den 10 mars 2020 fragor till parterna for
skriftliga svar. Parterna besvarade fragorna inom den faststéllda fristen.

Som en atgérd for processledning fragade tribunalen parterna den 7 april 2020 huruvida de, med
hansyn till hilsosituationen till f6ljd av covid-19, trots allt hade for avsikt att horas vid en
forhandling.

Som en atgérd for processledning anmodade tribunalen den 12 maj 2020 rattegangsdeltagarna att

yttra sig 6ver parternas svar pa tribunalens skriftliga fragor av den 10 mars 2020. Denna anmodan
efterkoms inom den faststéllda fristen.

ECLI:EU:T:2020:623 5
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Genom handlingar som inkom till tribunalens kansli den 28 maj respektive den 1 juni 2020,
begirde sokanden och Echa att forhandlingen av hénsyn till hélsokrisen till f6ljd av covid-19
skulle skjutas upp till ett senare datum &n den 22 juni 2020, vilket var det datum som hade
faststéllts. Ordféranden pa attonde avdelningen beslutade den 5 juni 2020 att inte tillmotesga
deras begiran. Tribunalen uppmanade samma dag Echa att ange huruvida myndigheten kunde
delta i forhandlingen genom videokonferens. Echa bekridftade genom handling som inkom till
tribunalens kansli den 10 juni 2020 sitt deltagande i forhandlingen genom videokonferens.

Sokanden angav genom handling som inkom den 9 juni 2020 att sokanden, i likhet med Echa,
foredrog att delta i forhandlingen genom videokonferens. For det fall det inte var tekniskt mojligt
att delta i en forhandling genom videokonferens samtidigt som Echa, drog s6kanden tillbaka
begéran om muntlig férhandling.

Den 12 juni 2020 beslutade ordforanden pa attonde avdelningen slutligen att stélla in
forhandlingen, med hénsyn till att det var tekniskt omojligt for tribunalen att hora de bada
parterna samtidigt vid en forhandling genom videokonferens och att sokanden for det fallet hade
dragit tillbaka sin begiran om muntlig férhandling. Tribunalen ansag sig ha tillrackliga
upplysningar genom handlingarna i malet, med beaktande av parternas svar pa tribunalens fragor
och deras respektive yttranden Over dessa svar, och beslutade ddrmed att avsluta den muntliga
delen av forfarandet.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

faststidlla att talan kan tas upp till provning och bifalla den,

ogiltigforklara det angripna beslutet,

forplikta Echa att ersitta rattegangskostnaderna, och

— besluta om alla andra atgarder som krévs i rattvisans intresse.

Echa har yrkat att tribunalen ska

— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta sokanden att ersétta bada parternas rattegangskostnader.

Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Frankrike har yrkat att tribunalen ska ogilla talan.
ClientEarth har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan i dess helhet, och

— forplikta sokanden att ersdtta rattegangskostnaderna.

6 ECLLI:EU:T:2020:623
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III. Rittslig bedomning

Sokanden har anfort fyra grunder till stod for sin talan. Den forsta grunden avser flera uppenbart
oriktiga bedomningar vid identifieringen av bisfenol A som ett dmne som inger mycket stora
betdnkligheter enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006, det vill siga som ett dmne med
hormonstorande egenskaper for vilket det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga
effekter pa méanniskors hélsa eller miljon som leder till betdnkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra &mnen som fortecknas i artikel 57 a—e i ndimnda forordning. Genom den
andra grunden har sékanden aberopat ett asidosdttande av artikel 59 i férordning nr 1907/2006,
jamford med artikel 57 f i samma forordning. Den tredje grunden avser ett dsidosdttande av
artikel 2.8 b i nimnda férordning. Genom den fjairde grunden har sokanden aberopat ett
asidosdttande av proportionalitetsprincipen.

A. Den forsta grunden: uppenbart oriktiga bedomningar vid tillimpningen av artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006

Genom den forsta grunden har sokanden gjort géllande att Echa nér det angripna beslutet antogs
gjorde flera uppenbart oriktiga bedomningar med avseende pa det krav som anges i artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006, enligt vilket identifieringen av ett &mne som ett hormonstérande dmne
som inger mycket stora betdnkligheter ska grunda sig pa att "det finns vetenskapliga beldgg for
sannolika allvarliga effekter pa ... miljon” som leder till "betédnkligheter som motsvarar” de som
foranleds av de effekter som omfattas av artikel 57 a—e i samma forordning.

Echa har med stod av Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken Frankrike och ClientEarth yrkat
att talan inte ska bifallas pa denna grund.

Argumenten till stod for den forsta grunden kan delas in i tva delar. Sokanden har for det forsta
gjort gillande att Echa gjorde en uppenbart oriktig bedémning av den bevisning som
myndigheten ansag var relevant for identifieringen av bisfenol A, eftersom Echa bortsag fran
vissa data och grundade sig pa forstudier. Sokanden har for det andra aberopat en uppenbart
oriktig bedomning vid identifieringen av bisfenol A enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006
och har i sak gjort gillande att de data som bedémts av Echa inte kan ligga till grund for de
slutsatser som myndigheten har dragit utifran dessa.

1. Den forsta grundens forsta del: uppenbart oriktig bedomning av den relevanta bevisningen
vid tilldmpningen av artikel 57 f i forordning nr 1907/2006

Genom den forsta grundens forsta del, som bestar av tva anmarkningar, har sékanden i sak anfort
att Echa gjorde en uppenbart oriktig bedomning av den bevisning som var relevant for
identifieringen av bisfenol A som ett hormonstorande @mne som kan ha allvarliga effekter pa
miljon enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

a) Den forsta anmdrkningen i den forsta grundens forsta del: uppenbart oriktig bedomning
till foljd av att Echa underldt att beakta vissa studier

Sokanden har inom ramen for den forsta anméarkningen i den forsta grundens forsta del anfort att

Echa gjorde en uppenbart oriktig bedomning eftersom myndigheten underlit att gora en
omsorgsfull och opartisk granskning av alla relevanta omstdndigheter i det aktuella fallet.

ECLI:EU:T:2020:623 7
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Sokanden har i detta avseende bland annat aberopat omsorgsplikten, enligt vilken Echa &r skyldig
att beakta samtliga relevanta omstidndigheter. Echa bortsag dels fran forskningsprogrammet
Clarity-BPA (ett konsortium som férenar akademiska och juridiska kunskaper om toxiciteten hos
bisfenol A) (nedan kallat Clarity-BPA), vilket fortfarande pagick da beddmningen av bisfenol A
infor antagandet av det angripna beslutet gjordes, dels fran resultaten av ett antal studier som
sokanden anser &r relevanta. Detta har betydelse for giltigheten av anvdndningen av en
sammanvagd bedomning av bevisningen i forevarande fall och ger foljaktligen skal att ifragasétta
identifieringen av bisfenol A som ett &mne som inger mycket stora betankligheter.

1) Den pdstadda underldatenheten att beakta programmet Clarity-BPA

Sokanden har for det forsta gjort géllande att Echa inte beaktade resultaten fran programmet
Clarity-BPA. Utkastet till rapport fran Clarity-BPA offentliggjordes den 23 februari 2018, det vill
sdga bara ndgra veckor efter Echas identifiering av bisfenol A.

Programmet Clarity-BPA inleddes ar 2012 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 livsmedels- och likemedelsmyndighet) och
National Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Nationella institutet for
miljohélsovetenskap, Forenta staterna). Syftet med detta program var att granska de olika
slutsatser som fram till dess hade dragits i en rad toxikologiska studier avseende
bisfenol A. Programmet utformades for att undersoka bland annat de potentiella effekterna pa
manniskors hélsa vid exponering av laga nivéer av aktiva hormonstérande &mnen och tar hiansyn
till ett stort urval av doser och nya relevanta parametrar som aldrig tidigare har anvénts.

Sokanden anser att slutsatserna fran programmet Clarity-BPA, oavsett vilka dessa &r, har paverkat
den bevisning som Echa forfogade 6ver och foljaktligen borde ha beaktats vid den sammanvigda
bedémning av bevisningen som ligger till grund for identifieringen av bisfenol A som ett
hormonstérande amne som paverkar miljon. Sokanden menar att Echa saledes borde ha invédntat
offentliggdrandet av dessa resultat. Den omstédndigheten att programmet Clarity-BPA var inriktat
pa effekterna av bisfenol A pa ménniskors hélsa snarare dn pa miljon har dessutom ingen storre
betydelse. Sokanden menar att det dven dr relevant med avseende pa miljon. Eftersom alla
pastadda effekter pd ménniskors hélsa bedomdes pa grundval av data som inhédmtats hos djur, ar
det enligt sokanden inte mojligt att gora nagon fullstindig och radikal atskillnad mellan data om
maénniskors hélsa och data om miljon.

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

Tribunalen har redan slagit fast (dom av den 20 september 2019, PlasticsEurope/Echa, T-636/17,
overklagad, EU:T:2019:639, punkt 170), att det med hénsyn till den vetenskapliga forskningens
allmént dynamiska och undersokande karaktdr antagligen alltid kommer att finnas en pagaende
studie eller en studie som haller pa att paborjas om ett @mne som granskas enligt artikel 57 i
forordning nr 1907/2006, i enlighet med forfarandet i artikel 59 i denna foérordning, nér ett beslut
ska fattas av Echa. Om Echa var skyldigt att invénta slutféorandet av alla pagadende studier om ett
visst &mne, skulle det bli omagjligt att identifiera nagot &mne som ett damne som inger mycket stora
betdnkligheter. Det skulle strida mot det mal som anges i artikel 1.1 i forordning nr 1907/2006,
som dr att uppna en hog skyddsniva for ménniskors hilsa och miljon.
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Tribunalen erinrar vidare om att forordning nr 1907/2006 visserligen inte innehaller négra
uttryckliga bestammelser om mdjligheten att omprova upptagandet av ett dmne i
kandidatforteckningen enligt artikel 59 i forordning nr 1907/2006, men att alla beslut som antas
enligt denna bestammelse som regel kan omprdvas mot bakgrund av nya tillgdngliga uppgifter
utan att det kravs en uttrycklig bestimmelse harom (se, for ett liknande resonemang, dom av den
20 september 2019, PlasticsEurope/Echa, T-636/17, 6verklagad, EU:T:2019:639, punkt 165).

Tribunalen framhaller i detta hdnseende att det i artikel 58.8 i férordning nr 1907/2006 foreskrivs
att amnen som finns upptagna i bilaga XIV till denna férordning ska tas bort om de till f6ljd av ny
information inte langre uppfyller kriterierna i artikel 57 i forordningen. Denna bestémmelse
forutsétter saledes att Echa kan och, vid behov, ska géra en omprévning pa grundval av ny relevant
information. I och med att ett dmne identifieras enligt artiklarna 57 och 59 i forordning
nr 1907/2006 for att sedan tas upp i bilaga XIV till forordningen, giller denna rétt och, vid behov,
skyldighet att gora en omprévning pa grundval av ny information i én hogre grad just under
perioden efter det att ett &mne har identifierats enligt artikel 57 i forordning nr 1907/2006 och
tagits upp i kandidatforteckningen men fore det att det sedan tas upp i bilaga XIV i forordningen.
All ny information som framkommer i en studie som fortfarande pagick da ett émne identifierades
som ett amne som inger stora betankligheter kan saledes, i forekommande fall, beaktas dven efter
identifieringen enligt artiklarna 57 och 58 i férordning nr 1907/2006, innan dmnet sedan upptas i
bilaga XIV till ndimnda foérordning.

Mot bakgrund av det ovan anforda finner tribunalen att Echa inte gjorde nagon uppenbart oriktig
bedomning genom att inte beakta programmet Clarity-BPA. Echa var saledes inte skyldig att
beakta detta program, eftersom det dnnu inte hade slutforts da det angripna beslutet fattades.

2) Studier som Echa pdstds ha bortsett frdn

Sokanden har dven gjort géllande att Echa felaktigt bortsdg fran hogkvalitativa studier som delvis
genomforts i enlighet med internationellt erkdnda protokoll och som bedémts som tillforlitliga pa
Klimischskalan (sésom den beskrivs i en artikel av Klimisch, H.J., Andreae, M., och Tillmann, U.,
”A Systematic Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and
Ecotoxicological Data”, Regulatory Toxicology and Pharmacology, Elsevier, 1997, vol. 25, s. 1-5)
(nedan kallad Klimischskalan). Genom att i det hér aktuella fallet bortse fran dessa studier gjorde
Echa en uppenbart oriktig bedomning av relevant information. Sokanden menar att denna
bedomning foljaktligen var godtycklig och inkonsekvent, vilket motiverar en ogiltigférklaring av
det angripna beslutet.

Sokanden menar att Echa for det forsta bortsag fran en studie av Bjerregaard m.fl. (2008) avseende
béackoring, trots att denna studie var tillrackligt solid och vél underbyggd och borde ha tilldelats 2
podng pa Klimischskalan. Denna studie visade inte pa nagra skadliga effekter av bisfenol A pa
konsfordelningen eller pa gonadernas utveckling.

Sokanden har for det andra gjort géllande att stoddokumentet inte beror studien Picard (2010c)
om lumbriculus variegatus, vilken utfordes enligt den testmetod som validerats genom riktlinje
nr 225 fran Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD). Sékanden anser
att denna studie, som indikerar att den koncentration dér ingen effekt observeras ar fyra ganger
hogre dn vad som anges i en studie som Echa anvént sig av, ndmligen studien Ladewig m.fl.
(2006), borde ha fatt 1 podng pa Klimischskalan. Sokanden har vidare klandrat Echa for att
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myndigheten felaktigt bortsag fran studien Picard (2010a) pa eptocheirus plumulosus och studien
Picard (2010b) pé chironomus riparius. Echa har inte ndrmare angett varfor dessa tva studier inte
var relevanta for identifieringen av bisfenol A.

For det tredje har s6kanden klandrat Echa for att myndigheten bortsag fran studien Lee (2010) pa
americamysis bahia. Denna studie, som utforts i overensstimmelse med god laboratoriesed, tar
inte upp nagra endokrint medierade effekter av bisfenol A.

Slutligen anser sokanden for det fjarde att Echa underlit att beakta studien Rhodes m.fl. (2008) pa
pimephales promelas, sdisom den offentliggjorts i Mihaich m.fl. (2012). Denna studie utformades
och genomfordes just i syfte att fylla vissa luckor i det vetenskapliga kunskapsliget, vilka
framhédvdes i EU:s rapport om riskbedomningen av bisfenol A som togs fram i februari 2010 i
enlighet med radets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om beddomning och
kontroll av risker med existerande amnen (EGT L 84, 1993, s. 1) (nedan kallad EU:s
riskbedomningsrapport), sasom de kan framstd i bedomningen av spermatogenesen i studien
Sumpter m.fl. (2001) p& samma art. Echa borde saledes ha beaktat resultaten av studien Rhodes
m.fl. (2008), sésom den publicerades i Mihaich m.fl. (2008), enligt vilka de observerade effekterna
av bisfenol A dr en foljd av systemisk toxicitet snarare dn av ett endokrint verkningssatt.

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

Tribunalen konstaterar inledningsvis att Echa har ett stort utrymme for skonsmassig beddomning
vid identifieringen av damnen som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 fi férordning
nr 1907/2006. Tribunalen framhaller att unionsmyndigheternas stora utrymme for skonsmaéssig
bedomning, som innebdr att utovandet av detta utrymme é&r foremal for en begransad
domstolsprovning, inte endast omfattar beskaffenheten och riackvidden av de atgérder som ska
vidtas utan dven i viss utstrickning omfattar faststillandet av grundliggande data. Aven om
domstolsprovningen har begransad rackvidd, maste dock unionsmyndigheterna, som har antagit
den aktuella rittsakten, infér unionsdomstolen kunna visa att rittsakten har antagits genom ett
faktiskt utovande av deras utrymme for skonsmaissig bedomning, vilket forutsitter att alla
relevanta uppgifter och omstindigheter avseende den situation som réttsakten avser att reglera
har beaktats (se dom av den 30 april 2015, Polynt och Sitre/Echa, T-134/13, ej publicerad,
EU:T:2015:254, punkt 53 och dér angiven rattspraxis).

I det nu aktuella fallet identifierades det aktuella &mnet som ett &mne som inger mycket stora
betdnkligheter genom en sammanvigd bedémning av bevisningen. Kénnetecknande for detta
tillvigagangssitt ar enligt punkt 1.2 i bilaga XI till férordning nr 1907/2006 att antagandet att ett
dmne har eller inte har en viss farlig egenskap kan bekraftas med giltig verkan med bevisning fran
flera oberoende informationskallor, trots att informationen fran varje enskild kalla anses
otillracklig for att stodja ett sadant antagande eller en sadan slutsats. Tillvigagangssittet
forutsétter att den behoriga myndigheten provar all relevant information innan den identifierar
ett &mne som ett dmne som inger mycket stora betdnkligheter. I bilaga XV till férordning
nr 1907/2006 foreskrivs saledes att den dokumentation som inleder tillstandsférfarandet ska
omfatta en granskning av relevant information fran registreringsunderlag och, i forekommande
fall, far grundas pa all annan tillgdnglig information. Det framgar saledes av forordning
nr 1907/2006 att identifieringen av ett dmne med hjidlp av en sammanvigd bedomning av
bevisningen ska goras pa grundval av fullstindiga uppgifter som gor det mojligt for den behoriga
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myndigheten att utnyttja sitt utrymme for skonsmaéssig bedomning enligt artiklarna 57 och 59 i
forordning nr 1907/2006 samtidigt som hdnsyn ska tas till all relevant bevisning som finns
tillganglig dd myndigheten fattar sitt beslut.

Det tillvigagangssitt som Echa anvint sig av, det vill sdga att gora en sammanvéigd bedémning av
bevisningen, och det utrymme fér skonsmaissig bedémning som myndigheten forfogar 6ver, dven
ndr det giller att faststdlla grunddata (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 maj 2017,
Deza/Echa, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 164), innebar emellertid att Echa far bortse fran
studier som myndigheten av sannolika skdl som rér bedomningens foljdriktighet inte anser ar
relevanta. Tribunalen konstaterar i detta hidnseende att bisfenol A, som ClientEarth for 6vrigt har
papekat, dr ett av de mest undersokta &mnena i vdarlden. Unionsinstitutionernas skyldighet att
beakta all relevant bevisning kan saledes inte innebdra att alla undersdkningar som genomforts,
oberoende av deras tillforlitlighet eller relevans, nodvandigtvis maste inkluderas utan undantag i
Echas bedomning. En uppenbart oriktig bedomning kan ndmligen endast faststdllas om Echa helt
och felaktigt har bortsett fran en tillforlitlig studie som, om den hade inkluderats, skulle ha
forandrat den overgripande bedomningen pa ett sadant sitt att det slutliga beslutet inte lingre
skulle vara sannolikt.

Mot bakgrund av dessa inledande papekanden ska tribunalen prova huruvida Echa gjorde en
uppenbart oriktig bedomning genom att inte beakta de studier som sokanden har aberopat.

Nar det forst och framst giller studien Bjerregaard m.fl. (2008), papekar tribunalen att Echa inte
betraktade den som sérskilt relevant pa grund av att studiens upphovsmaén enligt Echa inte hade
observerat nagra "betydande fordandringar i utvecklingen av fiskarnas gonader” efter det att agg
och yngel fran 6ringen hade exponerats for E2 eller bisfenol A och att de hade angett att det var
mojligt att “exponeringsperioden i den aktuella studien borde ha omfattat en storre del av
konsdiffereringsperioden hos 6ringen om differentieringen av konscellerna hade paverkats”. Det
framgar saledes av sjilva studien att en mojlig forklaring till att ingen storre forandring i
gonadernas utveckling kunde observeras var att exponeringsperioden i studien omfattade en
alltfor kort del av konsdifferentieringsperioden hos oringen. Denna mojlighet, som studiens
upphovsman sjilva konstaterade, kunde foranleda Echa att ifragasitta relevansen av resultaten av
denna studie. Echa gjorde séledes ingen uppenbart oriktig bedomning nér studien Bjerregaard
m.fl. (2008) inte betraktades som relevant bevisning.

I frdga om studierna Picard (2010a, 2010b, 2010c) pa leptocheirus plumosus, chironomus riparius
respektive lumbriculus variegatus, papekar tribunalen vidare att resultaten av dessa studier, som
for ovrigt framgar av sokandens bidrag till det offentliga samradet, publicerades i publikationen
Staples m.fl. (2016) vilken, i sin tur, ingar i den bevisning som bedomdes i stoddokumentet till
stod for identifieringen av bisfenol A. Stoddokumentet hanfor sig till studien Staples m.fl. (2016)
avseende fjadermyggor, eftersom denna grupp av insekter utgor ett relevant taxon foér beddmning
av ryggradslosa djur. I denna studie bedomdes en péaverkan pa kldckningen vara relevant for
populationen och mojligen endokrint medierad. Som Echa forklarade var bedomningen av det
hormonstérande d@mnet diremot inte inriktad pa de effekter som observerades pa arterna
leptocheirus och lumbriculus i denna studie. Echa kan fo6ljaktligen inte klandras for att studierna
Picard inte togs med i bedomningen, i synnerhet inte som Echa i varje fall beaktade dem genom
studien Staples m.fl. (2016), vilken Echa formellt grundade sig pa infor antagandet av det angripna
beslutet.
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Vad betriffar studien Lee (2010), p& americamysis bahia, en ryggradslos art, framhaller tribunalen
att det framgar av stoddokumentet och av Echas yttrande 6ver sokandens svar pa tribunalens fraga
att Echa avsiktligen avstod fran att gora en uttommande analys av effekterna av bisfenol A pa
ryggradslosa djur och inte pa nagot avgorande sitt grundade identifieringen av bisfenol A pa
bevisning rorande ryggradslosa djur. Echa tog ndmligen hdnsyn till att det &nnu inte fanns
tillracklig vetenskaplig kunskap om hormonstorningen hos ryggradslosa djur. Sokanden har for
ovrigt inte forklarat eller visat i vilken man resultaten av denna studie, som inte redovisade négra
endokrint medierade effekter, talar mot identifieringen av bisfenol A som ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter med stod av annan bevisning én den som ror ryggradslosa djur, sa
att dessa resultat skulle undergréva bevisviardet av den bevisning som hade beaktats. Foljaktligen
framstéar beslutet att inte grunda sig pa denna studie i slutindan som motiverat och helt inom
ramarna for Echas utrymme for skonsméssig bedomning nér det géller att faststélla den relevanta
bevisningen. Beslutet ar foljaktligen inte behéftat med nagot uppenbart fel i detta avseende.

Slutligen konstaterar tribunalen att studien Rhodes m.fl. (2008), sésom den publicerades i Mihaich
m.fl. (2012), tvdartemot vad sokanden har pastatt faktiskt beaktades av Echa, vilket framgar pa
sidan 44 i stoddokumentet. I stoddokumentet berdrs ingen motségelse mellan denna studie och
studien Sumpter m.fl. (2001). I stéddokumentet dras tvirtom slutsatsen att studien Rhodes m.fl.
(2008), sasom den publicerades i Mihaich m.fl. (2012), vdl 6verensstimmer med resultaten fran
studien Sumpter m.fl. (2001), vilken inte bara behandlar effekterna pa spermatogenesen utan
dven konstaterar att vittelogenin induceras till foljd av exponering for bisfenol A. I frdga om de
svagheter som sokanden aberopat i de data som ror spermatogenesen i studien Sumpter m.fl.
(2001), konstaterar tribunalen, precis som Echa ocksd har framhallit, att dessa svagheter
visserligen framholls i EU:s bedomningsrapport men att rapportens forfattare emellertid
betraktade dessa data som oldmpliga enbart i det specifika sammanhanget nér en forutsdgbar
nolleffektkoncentration ska faststdllas. Denna aspekt paverkar saledes inte i sig relevansen av
dessa uppgifter for identifieringen av bisfenol A utifran dess inneboende egenskaper, det vill siaga
dess endokrina verkningssitt. Sokanden saknar séledes stod for uppgiften att Echa inte beaktade
studien Rhodes m.fl. (2008), sasom den publicerades i Mihaich m.fl. (2012).

Mot bakgrund av det ovan anférda kan tribunalen inte godta sokandens argument, att Echa gjorde
en uppenbart oriktig beddmning genom att inte beakta de studier som s6kanden aberopat. Den
forsta anméarkningen inom ramen for den forsta grundens forsta del ska sdledes underkiannas.

b) Den andra anmdrkningen i den forsta grundens forsta del: beaktande av otillforlitliga
forstudier

Sokanden har genom den andra anmérkningen i den forsta grundens forsta del gjort gillande att
Echa grundade sig pa flera studier som avvek fran standarder eller var forstudier, det vill sdga
studier som inte hade genomférts i enlighet med nationellt eller internationellt validerade
metoder, trots att forordning nr 1907/2006 som en allmin regel inte tillater anvindning av
studier som genomfdrts med hjalp av icke validerade metoder, eftersom sadana studier inte kan
betraktas som tillforlitliga.

Sokanden har medgett att sddana icke standardstudier eller férstudier, som ofta avser en ny art
eller nya sluteffekter, har ett visst vetenskapligt intresse i den del de gor det mojligt att bredda
kunskapsldget. De édr emellertid ofta behédftade med svagheter, bland annat lag reproducerbarhet.
Detta undergraver deras vetenskapliga tillforlitlighet, vilket innebér att de inte kan anviandas for
regleringsandamal.
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Sokanden har grundat detta argument pa kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/2100
av den 4 september 2017 om vetenskapliga kriterier for att faststélla hormonstorande egenskaper
enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 301, 2017, s. 1), dér det
anges att identifieringen av ett iamne som hormonstdrande ska grundas pa ”[v]etenskapliga data
som genererats i enlighet med internationellt 6verenskomna studieprotokoll” eller pa ”[a]ndra
vetenskapliga data som valts ut genom tillimpning av en systematisk granskningsmetod”.

Sokanden har vidare dberopat version 3.1 av Echas vdgledning om gemensamt utnyttjande av data
fran januari 2017, ddar marknadsaktorer som tillhandahéller information om ett &mne infor en
riskbedomning rekommenderas att helst anvianda sig av vetenskapliga studier med tillforlitlighet 1
eller 2 pa Klimischskalan. Echa stiller saledes hogre krav pa vetenskaplig tillforlitlighet for
information som ldggs fram av marknadsaktorer dn for information som myndigheten sjilv
grundar sig pa for att identifiera ett &mne som ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter.
Echa tillimpar ddrmed en "dubbelstandard” som sokanden menar dr oacceptabel.

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

Tribunalen erinrar om att Echa i det hér aktuella fallet har kunnat identifiera bisfenol A som ett
dmne som inger mycket stora beténkligheter enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 genom
att gora en sammanvigd bedomning av bevisningen, sasom beskrivs ovan i punkt 63. Detta
tillviagagangssitt kraver att den behoriga myndigheten beaktar all relevant bevisning for att
identifiera ett amne som ett &mne som inger mycket stora betdankligheter.

Det framgar bland annat av punkt 1.2 i bilaga XI till forordning nr 1907/2006 att nyligen
utvecklade testmetoder som dnnu inte dr upptagna bland de testmetoder som avses i en
kommissionsférordning eller andra internationella testmetoder som erkdnns av kommissionen
eller Echa, vid en sammanviagd bedomning av bevisningen, kan tjana som bevisning for dessa
dndamal.

Vidare framgar det av punkt I tredje stycket i bilaga XV till férordning nr 1907/2006, som enligt
artikel 59.3 i forordningen é&r tillimplig i det har aktuella fallet, jamférd med punkt I forsta
stycket andra strecksatsen i bilaga XV, att for all dokumentation som avses i artikel 59 i samma
forordning, ska relevant information fran registreringsunderlag beaktas och ”annan tillginglig
information kan anvéndas”.

Det ér visserligen riktigt att det framgar av artikel 13.3 forsta stycket i forordning nr 1907/2006 att
om det for registrering av dmnen krévs olika test for att fa fram information om dmnens
inneboende egenskaper, ska dessa test som en allmidn regel genomforas i enlighet med de
testmetoder som anges i en kommissionsfoérordning eller i enlighet med andra internationella
testmetoder som beddms som lampliga av kommissionen eller Echa.

En jamforelse mellan artikel 13.3 andra stycket i forordning nr 1907/2006 och punkt 1.1.2 i
bilaga XI till samma férordning visar emellertid att de bestimmelser som anges ovan i punkt 79
inte utgdr nagot absolut forbud for Echa att beakta studier som inte har utforts i enlighet med
validerade metoder for att identifiera amnen som inger mycket stora betankligheter.

Aven om artikel 13.3 férsta stycket i férordning nr 1907/2006 kriver att d@mnen ska testas i

enlighet med internationellt validerade metoder, ges mdojlighet i artikel 13.3 andra stycket i
forordningen att ta fram information om dmnens inneboende egenskaper “med hjélp av andra
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testmetoder, under forutsiattning att de villkor som anges i bilaga XI uppfylls.” I punkt 1.1.2 i
bilaga XI till férordning nr 1907/2006 anges i synnerhet att data om miljéegenskaper fran férsok
som inte utforts enligt god laboratoriesed eller testmetoder som avses i artikel 13.3 i denna
forordning ska anses motsvara sadana data om vissa villkor som anges i samma punkt ar
uppfyllda, till exempel avseende exponeringens varaktighet eller nyckelparametrar.

I punkt 1.2 i bilaga XI till féorordning nr 1907/2006 anges ocksa att anvdndning av nyligen
utvecklade testmetoder som dnnu inte &r upptagna bland de internationellt validerade
testmetoder som avses i artikel 13.3 i samma férordning "kan ha tillrackligt bevisvirde for att
man ska kunna dra slutsatsen att ett &mne har eller inte har en viss farlig egenskap.” Férordning
nr 1907/2006 medger saledes att andra data én standarddata eller validerade data anviands som
stod for slutsatser om ett visst &mnes inneboende egenskaper nir Echa gor en sammanvigd
beddmning av bevisningen och identifierar ett &mne som ett dmne som inger mycket stora
betankligheter. Detta tillvigagangssétt innebér att den omsténdigheten att dessa data inte ar av
standardkaraktér och, i forekommande fall, 4r mindre tillforlitliga ska beaktas vid viktningen av
bevisningen i syfte att faststélla ett &amnes inneboende egenskaper, men att 1ag tillforlitlighet hos
en viss studie inte utgor nagot absolut och generellt hinder for att beakta den vid identifiering av
ett amne enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

Mot bakgrund av dessa 6verviganden finner tribunalen att det inte finns nagot principiellt f6rbud
for Echa mot att beakta icke standardstudier eller forstudier for att, vid en sammanvigd
bedomning av bevisningen, underbygga slutsatser som dragits av standardstudier som
genomforts med hjélp av en validerad testmetod i syfte att identifiera ett amne som ett &mne som
inger mycket stora betankligheter enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

Denna slutsats paverkas inte pa nagot vis av sokandens argument, att Echa tillimpar dubbla
standarder genom att myndigheten i version 3.1 av sin vidgledning om gemensamt utnyttjande av
data fran januari 2017 rekommenderar den som vill registrera @mnen och anser sig ha ratt till
ekonomisk ersittning av en annan registrant att lagga fram studier med tillforlitlighet 1 eller 2 pa
Klimischskalan.

Tribunalen konstaterar namligen att version 3.1 av Echas véigledning om gemensamt utnyttjande
av data fran januari 2017 enbart innehaller en rekommendation som inte &r réttsligt bindande och
enbart syftar till att identifiera studier som kan bli féremal for ekonomisk ersiattning pa grund av
sin hoga kvalitet i ssmband med ett gemensamt utnyttjade av data enligt artiklarna 27 och 30 i
forordning nr 1907/2006. Denna rekommendation kan inte ses som en vigledande bestimmelse
for Echa vid urvalet av studier som ger stod for identifieringen av ett &mne som ett &mne som
inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 f i ndmnda férordning. Tvartom ska Echa gora
den sammanvigda beddmning som myndigheten valt som tillvigagangssitt, vilket innebér att
Echa ska ta hdnsyn till all relevant bevisning och samtidigt vikta den, bland annat utifran dess
vetenskapliga tillforlitlighet.

Tribunalen kan inte heller godta sokandens argument, att icke standardstudier eller forstudier
vanligtvis dr behédftade med svagheter som hindrar att de anvédnds for regleringséndamal.

Tribunalen konstaterar forst och framst att studier som inte har utforts helt enligt validerade

metoder dnda kan anses tillforlitliga med vissa begrdnsningar inom ramen fér Klimischskalan,
som Echa har grundat sig pé i det aktuella fallet.
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For ovrigt finns det inte, som Forbundsrepubliken Tyskland och ClientEarth mycket riktigt har
papekat, validerade metoder for alla fragor som ror kemiska dmnens endokrina egenskaper.
Studier som utforts enligt validerade metoder behover inte vara de mest relevanta, eftersom
sadana studier inte noédvéndigtvis utforskar de kénsligaste parametrarna nir det giller att
identifiera endokrina egenskaper. Forstudier utférs daremot ofta, som Republiken Frankrike
ocksa har framhallit, i det specifika syftet att prova ett visst vetenskapligt antagande, vilket
innebér att de, som komplement till standardstudier, gor det mdojligt att identifiera sddana
egenskaper. Om det som en allmén regel vore uteslutet att anvénda sig av icke standardstudier
eller forstudier skulle det vara omgjligt att identifiera &mnen som utgér en risk for miljon.
Forsiktighetsprincipen, som enligt artikel 1.3 i férordning nr 1907/2006 ligger till grund for
bestimmelserna i denna forordning, innebar att skyddséatgérder kan vidtas da det rader osdkerhet
om forekomsten eller omfattningen av de risker manniskors hélsa utsétts for, utan att man véntar
pa att det fullt ut visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de ér (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43).

Det finns saledes inget principiellt forbud mot att Echa beaktar icke standardstudier eller
forstudier for att vid en sammanvdgd bedomning av bevisningen underbygga slutsatser som
redan dragits fran standardstudier. I det har aktuella fallet framgar det av stoddokumentet att
Echa inte grundade sig enbart pa icke standardstudier eller forstudier. Tribunalen finner déarfor
att s6kandens anmaérkning, att Echa gjorde en uppenbart oriktig bedomning genom att inte
generellt undanta icke standardstudier eller forstudier frén den bevisning som stodjer
identifieringen av bisfenol A som ett @mne som inger mycket stora betdnkligheter enligt
artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, &r ogrundad och i varje fall verkningslos.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den andra anmaérkningen i den forsta grundens forsta del
och ddarmed hela delgrunden underkénnas, utan att det paverkar provningen av de enskilda
argument som sokanden lagt fram inom ramen for den andra delen av den forsta grunden
angaende tillforlitligheten hos vissa studier.

2. Den forsta grundens andra del: uppenbart oriktig bedémning vid identifieringen av
bisfenol A som ett dmne med hormonstorande egenskaper for vilket det finns vetenskapliga
beldgg for sannolika allvarliga effekter pd miljon som leder till betdinkligheter som
motsvarar de som foranleds av de andra dmnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordning
nr 1907/2006

Genom den andra delen av den forsta grunden har s6kanden gjort gillande att Echa gjorde flera
uppenbart oriktiga bedomningar vid identifieringen av bisfenol A som ett hormonstérande dmne
som kan ha allvarliga effekter pa miljon som leder till betinkligheter som motsvarar de som
foranleds av de andra &mnen som fortecknas i artikel 57 a—e i férordning nr 1907/2006.

Den forsta grundens andra del bestar av tre anmarkningar. Sokanden har for det forsta aberopat
en uppenbart oriktig bedomning av Echa vid bedéomningen av bevisningen i syfte att identifiera
bisfenol A. For det andra har sokanden bestritt att Echa slagit fast att det finns vetenskapliga
beldgg for allvarliga effekter av bisfenol A pa grund av dmnets endokrina verkningssatt. For det
tredje gjorde Echa en uppenbart oriktig bedomning ndr myndigheten faststillde graden av
betdnkligheter enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.
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a) Den forsta anmdrkningen i den forsta grundens andra del: en uppenbart oriktig
bedomning vid bedommningen av bevisningen i syfte att identifiera bisfenol A som ett
hormonstorande dmne med allvarliga effekter pd miljon

Sokanden har genom den forsta anmérkningen i den forsta grundens andra del gjort géllande att
Echa gjorde sig skyldig till ett uppenbart fel vid bedomningen av den bevisning som myndigheten
grundade sig pa for att identifiera bisfenol A enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, genom
att gora en godtycklig och inkonsekvent bedomning av bevisningen och grunda sig pa studier som
var behiftade med flera allvarliga fel som myndigheten inte beaktade vid bedomningen av deras
tillforlitlighet. Enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 &r det endast sidana dmnen,
“exempelvis hormonstérande d&mnen ...for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika
allvarliga effekter pd ... miljon”, som kan tas upp i kandidatforteckningen.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att Echa hade ett utrymme for skonsmassig bedémning vid
identifieringen av de inneboende egenskaperna hos bisfenol A. Under dessa forutséttningar foljer
det av fast rdttspraxis att for att faststélla att Echa gjorde en uppenbart oriktig bedémning av
komplicerade faktiska omstidndigheter, som skulle kunna motivera att en av dess rattsakter
ogiltigforklaras, ska den bevisning som ingetts av sokanden vara tillracklig for att medfora att de
bedomningar av omstdndigheterna som aterges i rittsakten i fraga forlorar sin troviardighet. Med
forbehall for denna provning, ankommer det inte pa tribunalen att ersitta den bedomning som
den som har antagit denna réttsakt har gjort med sin egen bedomning av de komplicerade
omstdndigheterna (se dom av den 9 september 2011, Frankrike/kommissionen, T-257/07,
EU:T:2011:444, punkt 86 och dir angiven rattspraxis). Begransningen av unionsdomstolens
provning paverkar vidare inte dess skyldighet att prova huruvida de bevis som &beropats ar
materiellt riktiga, tillforlitliga och samstdmmiga, samt huruvida dessa bevis utgor 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 rattspraxis).

Mot bakgrund av dessa Overvdganden ska tribunalen forst prova huruvida Echas bedomning
avseende de inneboende egenskaperna hos @mnet bisfenol A som ett hormonstérande dmne enligt
artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 ar uppenbart oriktig.

1) Bedémningen av bevisningen

Sokanden har gjort gillande att Echa inte tillimpade en befintlig systematisk granskningsmetod
och inte heller upprittade nagon handling for att redogora for vilka principer som lag till grund
for urvalet av de studier som myndigheten beaktade vid bedomningen av bisfenol A i syfte att
anta det angripna beslutet. Echa anvidnde sig diarmed av ett godtyckligt och inkonsekvent
tillvagagangssétt bade vid urvalet och vid bedomningen av bevisningen. Echa grundade sig bland
annat pa studier som var behdftade med flera och allvarliga brister som myndigheten inte
beaktade vid bedomningen av deras tillforlitlighet.

I artikel 13 och i bilaga XI till férordning nr 1907/2006 definieras kriterier for identifiering av
information, och i Echas vidgledning om gemensam utnyttjande av data krivs bland annat att en
studies tillforlitlighet ska slas fast enligt Klimischskalan. Echa tillimpade emellertid denna
bedomningsskala pa ett felaktigt satt. Echa bedomde namligen bland annat att studier var mycket
tillforlitliga eller tillforlitliga med begréansningar (1 eller 2 pa Klimischskalan) trots att de enligt
sOkanden borde ha bedomts som otillrackligt dokumenterade eller icke giltiga (3 eller 4 pa
Klimischskalan). Echa dberopade sedan dessa studier till stod for sin avslutande slutsats.
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Bedomningen av tillforlitligheten hos flera in vivo-studier, sésom den beskrivs i stoddokumentet,
strider dessutom uppenbart mot de tillforlitlighetsbedomningar som gjordes i EU:s
riskbedomningsrapport. Dessa oriktiga bedomningar av studiernas tillforlitlighet ledde till att
Echa gjorde sig skyldigt till ett uppenbart fel vad avser den korrekta tillimpningen av den
sammanvigda bedomningen av all insamlad information. Bland annat forklarade inte Echa varfor
den hade gjort olika avvagningar med avseende pa den aberopade bevisningen.

Det framgar dven av ett protokoll avseende farlighetsbedomning av bisfenol A, vilket tagits fram av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (Efsa), att de vetenskapliga kriterierna ska
definieras noggrant och dppet infor urvalet av relevanta studier fér en bedémning av d@mnets
hormonstérande effekter i miljon. Sokanden har ocksd hénvisat till bilaga I till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av amnen och blandningar, éndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006
(EUT L 353, 2008, s. 1), enligt vilken kvalitet och inre sammanhang i data ska sékerstillas pa ett
lampligt sitt inom ramen for en sammanvagd bedomning av bevisningen.

100 Sokanden har med héanvisning till domen av den 11 september 2002, Pfizer Animal Health/radet

(T-13/99, EU:T:2002:209), aberopat "principerna om kompetens, insyn och oberoende” till stod
for sitt resonemang.

101 Echa har bestritt dessa argument med stod av Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken

Frankrike och ClientEarth.

102 Tribunalen konstaterar att Echa, i motsats till vad sokanden har pastatt, tillampade en systematisk

granskningsmetod, vilket framgar av avsnitt 5.2 i stdddokumentet. I detta avsnitt anges att
utgangspunkten for bedéomningen av bisfenol A d&r WHO:s definition av ett hormonstérande
dgmne for miljon, sasom den tolkats av kommissionens radgivande expertgrupp om
hormonstorande dmnen. I stoddokumentet anges for dvrigt att bedomningen fo6ljer de riktlinjer
for utvardering av kemikalier vad géller deras hormonstérande egenskaper som OECD faststallt i
sitt vigledande dokument nr 150.

103 Vidare forklaras i stoddokumentet att man beaktat savil in vitro- som in vivo-data for att visa

amnets endokrina verkningssitt, de allvarliga effekterna, den sannolika biologiska kopplingen
mellan dessa effekter och @mnets hormonpaverkan samt betydelsen f6r miljon. I stdddokumentet
anges att man hdrvid har gjort en separat bedomning av tva olika typer av effekter, namligen
indikatorerna pa ett endokrint verkningssitt och konsekvenserna for de apikala sluteffekterna. I
och med att indikatorerna pé ett hormonpaverkande verkningssétt och de apikala effekterna
sasom anges i stdddokumentet skiljer sig at beroende péa taxa, grundar sig bedémningen pa
studier pa fiskar, groddjur och ryggradslosa djur, samtidigt som det ocksa anges att data om
ryggradslosa djur endast kan tjana som stod for de slutsatser som huvudsakligen dragits utifran
data om vissa fisk- och groddjursarter. Uppgifterna om ryggradslosa djur har med andra ord inte
haft nagon sjilvstindig betydelse for de slutsatser som Echa dragit infér antagandet av det
angripna beslutet.

104 Det framgér dven av stoddokumentet att in vitro- och in vivo-data har beaktats i en sammanvigd

bedomning av bevisningen, sdsom foreskrivs i bilaga XI till férordning nr 1907/2006 och som
beskrivs ovan i punkt 63. Alla studier som Echa har anvént sig av har for detta &ndamal bedomts
med avseende pa studiernas vetenskapliga tillforlitlighet. Varje studie tilldelades en
tillforlitlighetspodng i stoddokumentet med hjalp av Klimischskalan. I stoddokumentet redogors
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saledes for de kriterier som tillimpades for att avgora huruvida en studie kunde betraktas som
tillforlitlig utan begransningar (1 pa Klimischskalan), tillforlitlig med begrédnsningar (2 pa
Klimischskalan), icke tillforlitlig (3 pa Klimischskalan) eller huruvida den inte kunde bedémas (4
pa Klimischskalan).

105 Tribunalen framhéller i detta avseende att det pa sidan 22 i stoddokumentet finns en
sammanfattande beskrivning av det podngsystem som anvénts, vilket inte dr helt identiskt med
Klimischskalan, sdésom den beskrivs i den artikel som citeras ovan i punkt 56. Enligt denna
publikation ska ”1=tillforlitlig utan begransningar” ges till studier eller data som genomforts eller
erhallits i enlighet med validerade eller internationellt erkénda riktlinjer, helst i enlighet med god
laboratoriesed, men dven till studier dar alla parametrar i hog grad ar jamforbara med en riktlinje.
Enligt stoddokumentet har 1 podng getts till studier vars utformning, genomférande och
dokumentation &dr av god kvalitet men som inte nddvdndigtvis star i fullstindig
overensstammelse med internationellt antagna riktlinjer, till exempel OECD:s riktlinjer. Echa har
emellertid bekraftat, pa en fraga i samband med en atgéird for processledning om dessa skillnader i
definitionen av bedomningskriterierna, att myndigheten enbart anvénde sig av Klimischskalan for
att identifiera bisfenol A. Darmed framstar skillnaderna i den sammanfattande beskrivningen i
stoddokumentet som rent terminologiska och innebdr ingen andring i frdga om vilket
bedomningssystem som tillimpats i det hér aktuella fallet, vilket ar Klimischskalan.

106 Med beaktande av vilken tillférlitlighet som en studie tillskrivits gors i stdddokumentet atskillnad
mellan nyckelstudier som identifierats utifran sin tillforlitlighet och studiens relevans. Det framgar
saledes av Echas svar pa tribunalens fraga att tillforlitliga studier (som fatt 1 eller 2 podng pa
Klimischskalan) som ger mer information om det endokrina verkningssittet och dess effekter har
klassificerats som nyckelstudier, medan studier som har lagre tillforlitlighet och som ger mindre
information om det endokrina verkningssittet enbart har anvénts som stod for slutsatser som
huvudsakligen dragits utifran nyckelstudier och séledes bidrar till bevisningens bevisvirde.

107 Tribunalen konstaterar att Echa ddrmed har tillimpat en granskningsmetod som systematiskt
garanterar att in vivo- och in vitro-data pé olika taxa har identifierats som relevant bevisning helt
i enlighet med principen om vetenskaplig excellens. I och med att varje studie har tilldelats ett
poing pa Klimischskalan har Echa i synnerhet kunnat vikta data utifran vetenskaplig
tillforlitlighet. Det ar just en sddan viktning som ar central i det tillvigagangssitt som Echa
anvéinde sig av for att identifiera bisfenol A som ett dmne som inger mycket stora beténkligheter
enligt artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, vilket d&r den sammanvidgda bedémningen av
bevisning.

108 Nar det giller Efsas protokoll avseende farlighetsbedomningen av bisfenol A framhaller tribunalen
att detta protokoll, som &beropats av s6kanden, inte kan definiera vilka kriterier som Echa ska
iaktta for att bedoma de inneboende egenskaperna hos bisfenol A. Detta protokoll &r enbart
relevant for Efsas uppdrag, vilket skiljer sig fran det uppdrag som Echa tilldelats. Efsas protokoll
ar inriktat pa att bedoma risken med en viss anvindning av bisfenol A, ndmligen den risk som
uppstar nédr en konsument exponeras for ett &mne, bland annat i livsmedel genom material som
kommer i kontakt med livsmedel, i syfte att faststdlla ett tolerabelt dagligt intag av bisfenol A.

109 Den omstandigheten att tillforlitligheten hos vissa studier har beddémts olika i EU:s
riskbedomningsrapport och i stdddokumentet innebar for 6vrigt inte att Echas bedomning av de
inneboende egenskaperna hos bisfenol A allmént kan ifragasittas. I rapporten gjordes for det
forsta ingen systematisk bedomning av tillforlitligheten hos de anvidnda studierna. Bland annat
anviandes inte Klimischskalan. Vidare var syftet med den aktuella bedomningen, som anges
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tydligt i stoddokumentet, att bedoma de endokrina egenskaperna hos bisfenol A. I detta avseende
skiljer sig denna bedomning fran andra bedomningar av bisfenol A, déribland bedémningen i EU:s
riskbedomningsrapport, vilken syftade till att faststéllda en forutsebar nolleffektkoncentration for
bisfenol A och inte till att bedoma dess inneboende egenskaper som ett hormonstérande &mne.

110 Tribunalen konstaterar dven att Klimischskalan visserligen wutgoér ett metodologiskt
referenshjalpmedel i det aktuella fallet. men att det endast é&r om Echa har tillimpat detta
beddmningssystem pa ett allmént inkonsekvent sitt, sa att viktningen av bevisningen péaverkades,
som detta tillvigagangssitt skulle kunna betraktas som behédftat med en uppenbart oriktig
bedomning vid identifieringen av bisfenol A som ett @mne som inger mycket stora
betdnkligheter. Huruvida Klimischskalan har tillampats pa ett konsekvent sétt ska bedomas i det
specifika sammanhanget av Echas identifiering av bisfenol A. Den omstidndigheten att andra
institutioner har bedomt tillforlitligheten hos samma studie pa ett annat sitt kan bland annat
forklaras av det specifika sammanhanget och syftet med denna bedémning och behéver inte i sig
innebdra att riktigheten i Echas samlade bedomning av en studie kan ifrdgasattas.

111 Tribunalen kan mot bakgrund av det ovan anfoérda inte godta sokandens argument att en
systematisk granskningsmetod saknas.

2) In vitro-studier

112 For det forsta anser sokanden, i fraga om vissa in vitro-data som aberopats till stod for slutsatsen
angaende in vivo-data, att Echa har medgett vissa svagheter, bland annat avsaknad av kontroll med
E2-antagonisten i MCF-7-testen och begrinsad vetenskaplig kunskap om hur resultat fran in
vitro-data om ryggradslosa djur ska tolkas. Echa underldt emellertid att diskutera den
omstdndigheten att dessa data inte gav nagot entydigt stod for de slutsatser som drogs utifran in
vivo-data.

113 Echa tog inte heller hinsyn till att forsoket avseende det steroidbédrande transportproteinet inte
kunde ge nagra data rérande affiniteten hos receptorproteinet i de blandningar som testades,
vilket myndigheten ocksa har medgett.

114 Dessutom grundade sig de in vitro-studier som lag till grund for faststillandet av signalvéigen for
ostrogenreceptorer och androgenreceptorer i stoddokumentet varken pa en testriktlinje som hade
validerats av OECD eller pa ett protokoll som hade validerats av Environmental Protection
Agency (EPA, Forenta staternas miljoskyddsmyndighet). I stoddokumentet redovisas for ovrigt
endast ett begrinsat antal studier pd den androgena verkan och pa en verkan liknande
skoldkortelhormonernas. Sokanden anser vidare att de studier som citeras i stdddokumentet
angdende transkriptionsaktivering eller rapportgener under kontroll av 6strogenreceptorer,
androgenreceptorer och receptorer for skoldkortelhormoner drar slutsatser om bisfenol A, trots
att de inte innehaller ndgra data om bisfenol A. Echa medgav i den handling som hade tagits fram
av den behoriga tyska myndigheten (se ovan punkt 9) att dessa studier citerats felaktigt. Echa har
dock inte dndrat de slutsatser som underbyggs av dessa studier.

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

116 Tribunalen konstaterar att stoddokumentet ar forsiktigt hallet vad géller bedomningen av data

hamtade fran in vitro-studier, vars begrinsade enskilda bevisvarde har medgetts av Echa. Pa
sidan 29 i stoddokumentet konstateras till exempel att det inte ar uteslutet att de effekter som
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observerats inom ramen for MCF-7-testen inte orsakades av ett endokrint verkningssétt hos
bisfenol A. P4 sidan 32 i stoddokumentet slas fast att alla in vitro-data sammantaget talar for att
bisfenol A "kan” ha ett endokrint verkningssétt. Det ar siledes inte mojligt att dra nagra
definitiva slutsatser om verkningsséttet for bisfenol A utifrdn enskilda in vitro-data. Det ar
emellertid foljdriktigt att Echa anvdnder dessa data i den sammanviagda bedéomningen, eftersom
dessa data ger stod for effekter som observerats i in vivo-studier pa fiskar och groddjur.

117 Tribunalen konstaterar att sokanden inte har pastatt att dessa in vitro-data motséger de effekter
som observerats in vivo. Sokanden har endast ifrdgasatt relevansen av vissa in vitro-data, utan att
av detta dra nagra slutsatser om bevisvirdet hos den samlade, viktade bevisningen. Detta
tillvagagangssatt hindrar inte att in vitro-data, trots att de kan vara mindre tillforlitliga och inte
ger nagra entydiga resultat, kan anvidndas som stod for slutsatser som dragits av data som
bedomts vara tillforlitligare och entydigare.

118 Oversiktstabellen 6ver tillgingliga in vitro-data motsvarar, vilket dven Echa har framhallit, de
slutsatser som dragits av effekter som observerats in vivo. De svaga antiandrogena effekter som
observerats in vitro kan saledes i viss man forklara uppkomsten av apikala dstrogena effekter
in vivo, sdsom en ojaimn konsfordelning med fler honor. Vad ndrmare bestamt géller testet med
bindningsproteinet for konssteroider, framgar det av stoddokumentet att detta test visar
formagan hos bisfenol A att inhibera E2:s bindning till plasmaproteinet fér bindning av
konssteroider.

119 Sokandens argument visar saledes inte att en uppenbart oriktig bedomning gjordes vid
utviarderingen av in vitro-studierna vilken paverkade identifieringen av bisfenol A som ett
hormonstérande dmne som kan fa allvarliga effekter pa miljon enligt artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006.

3) In vivo-studier pd ryggradslosa djur

120 Sokanden har for det andra gjort gillande, i fraga om de in vivo-studier som utforts i syfte att
observera de endokrina effekterna hos ryggradslosa djur, att studierna péa sétvattenssnédckor och
studierna pa sedimentlevande faborstmaskar innehéller oriktiga bedomningar. Dessa studier var
dnda ett av skdlen till att det angripna beslutet antogs.

i) Studien Oehlmann m.fl. (2006) pa snéckan marisa cornuarietis

121 Sokanden anser for det forsta att Oehlmanns studier pa snackan marisa cornuarietis, daribland
Oehlmann m.fl. (2006), dr forenade med betydande svagheter vad géller utformning och vilka
detaljer som anges, vilka dven berdrs i EU:s riskbedomningsrapport och har publicerats i studien
Dietrich m.fl. (2006). De allvarliga effekter som Oehlmann redogjorde for har namligen aldrig
bekriftats av nagot oberoende laboratorium. I synnerhet kunde de ”superfeminiseringseffekter”
som observerades av Oehlmann inte upprepas i studien Forbes m.fl. (2008), i vilken ett solidare
och giltigare testsystem sett ur statistisk synvinkel anvéndes och vilken grundade sig pa en stam
av  marisa cornuarietis som dr battre ldmpad for ekotoxicitetstest. Den ldgsta
nolleffektkoncentration som observerades av Forbes m.fl. (2008) var 3—-4 ganger hogre &n i
Oehlmanns studier. I OECD:s valideringsprocess, som blivit testriktlinje nr 242 angaende
reproduktionstest pa potamopyrgus antipodarum, visade det sig ocksa att testsystemet inte
kunde valideras for ”"superfeminiseringseffekter”. Sokanden har i detta avseende papekat att
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marisa cornuarietis och potamopyrgus antipodarum &ér nyckelarter som tillhor samma taxon,
namligen blotdjur av underklassen prosobranchia. Foljaktligen dr det "mycket sannolikt” att de ar
identiska med avseende pa reproduktionsegenskaper och endokrina egenskaper.

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

123 Vad giller de in vivo-studier som utforts pa ryggradslosa djur, framhaller tribunalen inledningsvis
att det framgar av sjialva stoddokumentet att data fran dessa studier enbart har tjanat som
kompletterande bevisning till stod for slutsatser som i forsta hand dragits fran studier pa fiskar och
groddjur, eftersom det inte rader vetenskaplig enighet om definitionen av ett sannolikt biologiskt
samband mellan effekterna och det endokrina verkningssittet hos ryggradslosa djurarter och pa
grund av deras fragmentariska karaktar.

124 Echa har i synnerhet inte bestritt att Oehlmanns studier uppvisar vissa brister vad avser den
experimentella utformningen, vilka for 6vrigt uttryckligen beskrivs i stoddokumentet och vilka
beaktades vid bedomningen av deras tillforlitlighet. I sjalva stoddokumentet dras av detta
slutsatsen att dessa studier ska behandlas med forsiktighet, utan att man for den skull ska bortse
fran de effekter som rapporterades i dessa studier, vilka i stoddokumentet betraktas som en
mojlig indikator pa att marisa cornuarietis reagerar kénsligt pa en exponering for bisfenol A.

125 Som framhélls ovan i punkt 64 hindrar en sammanviagd bedomning av bevisningen emellertid inte
att ett amne identifieras dven utifran data som i sig har en lag vetenskaplig tillforlitlighet, om
denna beaktas vid viktningen av data. I det hér aktuella fallet utgér Oehlmanns studier, i likhet
med all data som hamtats fran studier pa ryggradslosa djur, inga nyckeldata vid beddmningen av
det endokrina verkningssittet hos bisfenol A, utan har endast gett stod &t denna bedémning. Av
detta foljer dven att den omsténdigheten att de effekter som rapporterades av Oehlmann inte
kunde upprepas i studien Forbes m.fl. (2008) bland annat inte kan anviandas for att ifragasétta de
slutsatser som dragits av nyckelstudier om det endokrina verkningssattet som utforts pa fiskar och
groddjur.

126 I stoddokumentet granskas dessutom skélen som skulle kunna forklara den omstandigheten att de
effekter som konstaterades i Oehlmanns studier inte har kunnat upprepas. Bland dessa finns
skillnaden i vilken stam som anvidndes och maskeringseffekterna av en hog reproduktionsniva
samt den omstdndigheten att arstidsaspekter inte beaktades i studien Forbes m.fl. (2008). Enligt
stoddokumentet skulle de effekter som observerades i Oehlmanns studier dessutom kunna
tillskrivas metaboliter som &r vl synliga i relevanta koncentrationer under halvstatiska villkor
men inte under sadana dynamiska villkor som i Forbes studie. For 6vrigt var Forbes studier,
sasom Forbundsrepubliken Tyskland och ClientEarth har péapekat, inte avsedda att upprepa
Oehlmanns studier.

127 Echas behandling av Oehlmanns studier &r séledes inte behaftad med nagra fel mot bakgrund av
de krav som stélls pa en sammanvidgd bedémning av bevisningen.
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ii) Studierna Duft m.fl. (2003) och Jobling m.fl. (2004) pd snigeln potamopyrgus antipodarum

128 Sokanden har for det andra gjort liknande papekanden om studier som utforts pa snigeln
potamopyrgus antipodarum av Duft m.fl. (2003) och av Jobling m.fl. (2004). Sokanden har i detta
avseende gjort gillande att resultaten avseende de effekter av bisfenol A som redovisas i dessa
studier inte har kunnat bekréftas i andra slutliga studier, daribland Forbes m.fl. (2007), Forbes
m.fl. (2008), Warbritton m.fl. (2007a) och Warbritton m.fl. (2007b).

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

130 Tribunalen framhaller att Echa enligt stoddokumentet beaktade effekter som Duft m.fl. (2003) och
Jobling m.fl. (2004) observerade pa snickan potamopyrgus antipodarum inom ramen fér den
sammanvigda bedomningen av bevisningen men enbart som data som gav stod for slutsatserna
om ett endokrint verkningssdtt for bisfenol A hos fiskar och groddjur. I dessa studier
konstaterades att embryoproduktionen stimulerades vid laga koncentrationer, vilket Echa
behandlade som en indikation pa ett ostrogenliknande verkningssétt. Echa tilldelade saledes
denna studie ett lagre relativt virde, for 6vrigt precis som for alla studier pa ryggradslosa djur, vid
den 6vergripande viktningen av tillgdngliga data. Den rent indikativa karaktdren hos de effekter
som rapporterades av Jobling m.fl. (2004) och Duft m.fl. (2003) kan emellertid inte ifrdgasattas
mot bakgrund av att ndmnda effekter inte bekriftades i de studier som sokanden har aberopat. .

131 Sokanden har i vilket fall som helst inte lagt fram nagra uppgifter som motbevisar de effekter som
rapporterades av Jobling m.fl. (2004) och Duft m.fl. (2003) och som kan visa att resultaten i dessa
studier inte kunde tjana som stod for slutsatserna om det endokrina verkningssattet hos bisfenol
A.

iii) Studien Ladewig m.fl. (2006) pd lumbriculus variegatus

132 Sokanden har for det tredje anfort att Echa felaktigt grundade sig pa en studie pa ringmasken
lumbriculus variegatus utford av Ladewig m.fl. (2006). Syftet med denna studie var inte ta fram
solida data for riskbedomning utan i stéllet att presentera ett nytt tekniskt tillvigagangssitt. Den
hogkvalitativa studien Picard (2010c) indikerar for 6vrigt en nolleffektkoncentration som ér fyra
ganger hogre dn den som pavisades i forstudien Ladewig m.fl. (2006).

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

134 Tribunalen konstaterar i detta avseende att det uttryckligen slas fast i stoddokumentet att det inte
framgar klart av studien Ladewig m.fl. (2006) vilket det bakomliggande verkningssittet for
bisfenol A kan vara. Echa beaktade saledes det begrinsade bevisvirdet av denna studie vid
identifieringen av de hormonstorande egenskaperna hos bisfenol A inom ramen for den
sammanvigda bedomningen av bevisningen. I och med att studierna pa ryggradslésa djur for
ovrigt endast har anvints som stod for denna identifiering inom ramen fér den sammanvigda
bedomningen av bevisningen, kan de pastadda bristerna i bedomningen av studien Ladewig m.fl.
(2006), forutsatt att de kan styrkas, i vilket fall som helst inte utgéra en uppenbart oriktig
bedomning som paverkar identifieringen av bisfenol A enligt artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006.
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135 Tribunalen kan mot bakgrund av det ovan anfoérda inte godta de argument som anforts i fraga om
studierna pa ryggradslosa djur.

4) In vivo-studier pd groddjur

136 Sokanden har for det tredje gjort gillande att Echa grundade sig pa vissa studier pa groddjur sdsom
stark bevisning, trots att medlemsstatskommittén hade medgett att dessa data hade en begrénsad
tillganglighet och var av usel kvalitet. Ndarmare bestdmt motsvarar befintliga in vitro-data inte vad
som konstaterades in vivo i detta avseende. Dessa vitro-data, som for Ovrigt dr svaga och
begrinsade, visar pa interaktioner med receptorn for skoldkortelhormoner och indikerar att
bisfenol A &r en antagonist till denna receptor, trots att in vivo-data som konstaterar en
paskyndad utveckling hos groddjur talar for att bisfenol A &r en agonist till receptorn for
skoldkortelhormoner. Det ar saledes fortfarande okant vilken mekanism som ger upphov till den
paskyndade utvecklingen hos groddjur.

137 For 6vrigt dr in vivo-datan avseende groddjur behéftad med allvarliga brister. I studien Heimeier
m.fl. (2009) pa xenopus laevis, som i stoddokumentet betraktas som en nyckelstudie och som
bedomts som tillforlitlig med begrénsningar (2 pa Klimischskalan), befann sig kontrolldjuren i
utvecklingsstadium 54 pa den relevanta Nieuwkoop och Faber-skalan i borjan av studien och
uppnadde inte stadium 56 forrén efter 21 dagar, trots att det enligt den relevanta testmetoden,
det vill siga OECD:s riktlinje nr 231 om forsok pa groddjurs metamorfos, krdvs att
kontrolldjuren dr i utvecklingsstadium 51 i borjan av studien och att de uppnér minst
utvecklingsstadium 57 efter 21 dagar. Sokanden har foljaktligen ifragasatt hela studiens
tillforlighet och menar att den borde ha tilldelats 3 poéng pa Klimischskalan och dérfor inte
kunde utgora stark bevisning i det aktuella fallet. Echa beaktade for dvrigt inte dessa synpunkter
som ldmnades vid det offentliga samradet om den dokumentation som hade upprittats enligt
bilaga XV.

138 Sokanden understrok for ovrigt i sitt yttrande 6ver svaret pa en skriftlig fraga som tribunalen stéllt
till Echa att en forklaring till observationerna i studien Heimeier m.fl. (2009) dven kan vara att
studien hade utformats felaktigt, ndrmare bestimt genom en missuppfattning av det dagliga
ndringsintaget. Dessutom har samma observationer gjorts hos negativa kontrolldjur som inte
exponerats for bisfenol A. Sokanden menar slutligen att studien Iwamuro m.fl. (2003) pa samma
art inte kunde bekrifta slutsatserna i fraga om forekomsten av ett skoldkortelpaverkande
verkningssitt, eftersom effekterna endast observerades vid en koncentration som motsvarade akut
toxicitet, vilket inte dr forenligt med forsok avseende groddjurs metamorfos enligt OECD:s
riktlinje nr 231.

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

140 Tribunalen framhaller forst och framst att det slas fast i stoddokumentet att bisfenol A verkar som
antagonist till skoldkorteln hos groddjur. Stoddokumentet grundar sig i detta avseende bland
annat pa indikatorer pa ett skoldkortelpaverkande verkningssitt, sasom foreskrivs i OECD:s
riktlinje nr 231, mot bakgrund av vilka in vivo-studierna pa xenopus laevis har bedomts. En av
dessa indikatorer &r en forsening av utvecklingen som indikerar ett skoldkortelstorande
verkningssitt, forutsatt att ingen systemtoxicitet kan observeras.
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141 De in vivo-studier som i egenskap av nyckelstudier ligger till grund for stéddokumentet, det vill
sdga Heimeier m.fl. (2009) och Iwamuro m.fl. (2003), visar bada tva, tviartemot vad sokanden har
pastatt, pa en sadan utvecklingsforsening, vilket Echa for 6vrigt bekréftade i sitt svar pa en skriftlig
fraga fran tribunalen. Det talar enligt OECD:s riktlinje nr 231 for att bisfenol A motverkar
effekterna av skoldkortelhormonet T3.

142 Vad sirskilt géller studien Heimeier m.fl. (2009), klargors skillnaderna mellan denna och OECD:s
riktlinje nr 231 i stoddokumentet. Att studien tilldelades 2 poédng pa Klimischskalan framstér som
foljdriktigt mot bakgrund av dessa skillnader. Studien avviker visserligen fran ndmnda riktlinje
men Echa har pd ett Overtygande, eller atminstone trovirdigt, sdtt forklarat varfor Echa
betraktade den som mycket vdl dokumenterad. Klassificeringen som nyckelstudie framstar for
ovrigt inte som oriktig, i och med att studier som fatt 2 poang pa Klimischskalan, enligt den
metod som Echa tillaimpat i det aktuella fallet, kan tjdna som nyckelstudier om de effekter som
rapporterats ar sarskilt relevanta.

143 Tribunalen konstaterar for ovrigt att skillnaderna i forhallande till OECD:s riktlinje nr 231 inte i
sig kan foranleda tvivel vad avser betydelsen av observationen av en antagonistisk verkan pa
skoldkortelhormoner. Denna observation, som gjordes i studien Heimeier m.fl. (2009), har
bekréftats av andra in vivo-studier som férekommer i stéddokumentet, daribland nyckelstudien
Iwamuro m.fl. (2003) pa samma art. Det framgér visserligen av sjdlva studien att den utfordes
med relativt hoga koncentrationer, vilket inte nodvéandigtvis &dr forenligt med
rekommendationerna i OECD:s riktlinje nr 231. S6kanden gjorde emellertid inte géllande att
studien Iwamuro m.fl. (2003) utférdes med en toxisk koncentration forrédn i sitt yttrande over
Echas svar pa tribunalens fragor. Enligt OECD:s riktlinje nr 231 ar det endast i avsaknad av
toxicitet som en utvecklingsforsening &r en tydlig indikator pa en skoldkortelstorande verkan.
Tribunalen konstaterar emellertid att sokanden inte har anfort nagra utforliga faktiska
omstiandigheter till stod for detta antagande. Under dessa omstidndigheter gjorde Echa ingen
uppenbart oriktig bedomning genom att beakta studien Iwamuro m.fl. (2003), mot bakgrund av
att Echa, med hénsyn till att denna studie inte ar helt forenlig med den validerade metoden,
tilldelade studien 2 podng pa Klimischskalan. Slutsatserna utifran studierna Heimeier m.fl. (2009)
och Iwamuro m.fl. (2003) underbyggs for ovrigt med flera andra studier pa groddjur som i
stoddokumentet betraktas som stodstudier. Det framgar séledes av stoddokumentet och Echas
svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen att studien Goto m.fl. (2006) visar att metamorfosen av
xenopus (silruna) tropicalis och rana rugosa inhiberas spontant till f6ljd av en exponering for
bisfenol A som blockerar receptorerna for skoldkortelhormoner, i synnerhet hormonet T3. Den
omstdndigheten att studien som sokanden framhallit endast utférdes med en enda koncentration
beaktades i stoddokumentet, eftersom den tilldelades 2 podng pa Klimischskalan och inte
klassificerades som en nyckelstudie.

144 Antagandet om ett skoldkortelpaverkande verkningssdtt bekriftas vidare av in vitro-férsok som
ocksa beaktades i stoddokumentet, i vilka pavisades att bisfenol A stor signalvigen mellan
hypotalamus, hypofysen och skoldkorteln och i vilka det redogjordes for en antagonistisk verkan
pad receptorerna for skoldkortelhormoner som orsakade den utvecklingsforsening som
observerades i in vivo-studierna.

145 Tribunalen finner mot bakgrund av det ovan anférda att de argument som sokanden framfért mot

Echas anvdndning av studier pa groddjur i det aktuella fallet, ndrmare bestdmt studien Heimeier
m.fl. (2009) pa xenopus laevis, inte visar att Echas slutsatser i fraga om ett skoldkortelpaverkande
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verkningssatt for bisfenol A ar behéftade med négot uppenbart fel. Sokandens argument paverkar
saledes inte giltigheten av den sammanvigda bedomning av bevisningen som féranledde Echa att
identifiera bisfenol A enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006.

5) In vivo-studier pd fiskar

146 Sokanden har for det fjarde gjort gillande att vissa studier avseende de Ostrogena effekterna av
bisfenol A hos nagra fiskarter inte gav stod for Echas slutsatser om de inneboende egenskaperna
hos bisfenol A som ett hormonstérande @mne som kan ha allvarliga effekter pa miljon.

i) Studien Chen m.fl. (2015) pd sebrafisk (danio rerio)

147 Sokanden har for det forsta gjort gillande att flergenerationsstudien pa sebrafisk (danio rerio)
Chen m.fl. (2015), som pa sidorna 41, 42 och 53 i stdddokumentet anges vara en nyckelstudie,
inte &r tillforlitlig nar det galler att beddma de endokrina egenskaperna hos bisfenol A pa grund
av att den dr behiftad med betydande problem, déribland lag reproduktion, brist pa kontroll,
analytiska inkonsekvenser och otillracklig dokumentation. Det innebér att Echa inte kunde
grunda sig pad denna studie i det aktuella fallet. Sokanden har i detta avseende hénvisat till
Forenade kungarikets forklaring vid medlemsstatskommitténs 57:e sammantréide, enligt vilken
det inte fanns tillrackligt med information for att validera resultaten av denna studie. Studien
utfordes namligen inte i enlighet med validerade forsoksmetoder, enligt vilka testen skulle ha
utforts med flera olika exponeringsnivaer.

148 Sokanden har ocksa gjort géllande att studien Chen m.fl. (2015) &r den enda studie som &beropats
av Echa dér effekter redovisats vid laga koncentrationer, medan de flesta studier av det endokrina
verkningssdttet hos bisfenol A har redovisat effekter vid akuttoxiska koncentrationer. Detta
innebédr att effekterna av ett specifikt verkningssdtt inte kan faststillas pa ett tillforlitligt sétt,
eftersom varje observerad effekt éven skulle kunna vara en f6ljd av en akuttoxisk koncentration i
stéllet for ett faktiskt verkningssatt for bisfenol A.

149 Sokanden anser vidare att det rader osdkerhet om den effekt som rapporterades i studien Chen
m.fl. (2015) avseende konsfordelningen hos fisken, vilket Echa har medgett &r ett avgorande
kriterium nér ett dmnes hormonstorande egenskaper ska faststéllas. Effekten faststilldes okulart,
vilket dels inte ar tillforlitligt nér det giller sebrafisk pa grund av att denna fisk har fa tydliga
sekunddra konskarakteristika, dels inte har bekréftats histologiskt, det vill séga genom en exakt
konsbestamning med hjédlp av undersokning av celler och vivnader. For att bedomningen ska
anses vara statistiskt sékerstélld borde, vilket bland annat framgar av OECD:s testmetod nr 240,
en sadan histologisk undersokning ha gjorts pa ett brett och representativt urval. Studien Chen
m.fl. (2015) innehaller inga detaljer om det exakta antalet fiskar som granskats.

150 Sokanden har slutligen papekat att data om bisfenol A med avseende pa oryzias latipes, det vill
sdga den fiskart som varit foremal for flest forskningsstudier i fraiga om en mojlig férandring av
konsfordelningen, indikerar att man inte har observerat nagot allmén fordndring av
konsfordelningen. Forandringar i konsférdelningen har endast redovisats i tva studier, Yokota
m.fl. (2000) och Na m.fl. (2002), dven om resultaten av dessa studier dr motstridiga. I sex andra
studier, ndimligen Metcalfe m.fl. (2001), Kashiwada m.fl. (2002), Sun m.fl. (2014), Bhandari m.fl.
(2015), Kang m.fl. (2002) och Tabata m.fl. (2001), observerades diremot ingen forédndring av
konsfordelningen.
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151 Echa har bestritt dessa argument med stod av Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken
Frankrike och ClientEarth.

152 Som svar pa argumenten angaende studien Chen m.fl. (2015) finns det anledning att framhalla att
de brister som aberopats av sokanden och av Férenade kungariket i en forklaring som &ar bifogad
protokollet frain medlemsstatskommitténs 57:e ssmmantride i fraiga om denna studie pa sebrafisk
(danio rerio), bland annat pa grund av att den utférdes med en enda koncentration, uttryckligen
medges pa sidorna 42 och 43 i stdddokumentet. I dokumentet anges tydligt att studien Chen
m.fl. (2015) inte 6verensstimmer med god laboratoriesed. Pa sidan 53 i stoddokumentet anges
vidare att studien tilldelades 2 poéng pa Klimischskalan med hansyn till att studien endast hade
utforts med en enda koncentration. Denna bedomning 6verensstimmer saledes med den metod
som Echa anvinde sig av for att tillimpa Klimischkriterierna som beskrivs ovan i punkt 104.
Tribunalen erinrar i detta avseende om att vissa, till och med betydande, svagheter i studierna
inte i sig ar tillrackliga for att de ska kunna uteslutas pa forhand. Dessa svagheter ska bedomas
mot bakgrund av studiernas formaga att dndd underbygga den slutsats som de &dr dgnade att
bekrafta. Inom ramen for det stora utrymme fér skonsmaissig bedomning som Echa, sdsom
beskrivs ovan i punkt 62, férfogar 6ver, ndrmare bestdmt vid den sammanviagda bedémningen av
bevisningen, 4r meningsskiljaktigheter om dessa fragor inte tillrackliga for att en studie eller den
slutsats som den &r avsedd att ligga till grund for ska underkdnnas. Meningsskiljaktigheter leder
endast till en sddan foljd om Echa fullstindigt och pa oriktig grund har bortsett fran bevisning
som om den inkluderats skulle ha dndrat den sammanvigda bedomningen av bevisningen pa ett
sadant satt att det slutliga beslutet skulle ha varit osannolikt.

153 Det kan mot bakgrund av det ovan anforda inte faststillas att Echas behandling av studien Chen
m.fl. (2015) dr behdftad med en uppenbart oriktig bedomning. Visserligen framholls vissa
svagheter i studien, men med stod av de forklaringar som lamnades betraktades de inte som sa
pass allvarliga att de utgjorde skil att betrakta studien som helt orimlig och irrelevant mot
bakgrund av vad som konstaterades i studien. I och med att denna studie saledes kunde anses
vara tillforlitlig och med hénsyn till att den redovisar flera olika effekter av bisfenol A, gjorde sig
Echa inte heller skyldig till nagot uppenbart fel nér myndigheten i enlighet med sin egen metod
betecknade den som en nyckelstudie.

154 Tribunalen framhaller sarskilt, vilket aven ClientEarth framholl i sin interventionsinlaga, att det
faktum att studien utféordes med en enda koncentration inte i sig hindrar att den beaktas vid
identifieringen av bisfenol A, eftersom identifieringen av ett dmne som ett &mne som inger
mycket stora betdnkligheter vilar pd &mnets inneboende egenskaper.

155 Nir det giller de effekter pa konsfordelningen som observerades i studien Chen m.fl. (2015),
konstaterar tribunalen forst och framst att sokanden inte har bestritt att stdddokumentet
betraktar konsfordelningen som en sluteffekt som kan tjdna som indikator pa ett endokrint
verkningssitt. Ett saddant tillvigagangssitt dr, som anges i stoddokumentet, forenligt med
OECD:s riktlinje nr 150, enligt vilken det inte finns nagot fall av férdndrad konsférdelning som
inte orsakats av ett hormonstérande é&mne.

156 Det framgar av stdddokumentet och av parternas inlagor att de okuldra observationerna av
konsfordelningen faktiskt varit foremal for en dubbelblindad histologisk kontroll. Echa kunde
emellertid inte ange exakt hur manga fiskar som varit foremal for en sddan histologisk
undersokning. Saledes kan det inte faststéllas huruvida ett tillrdckligt brett och representativt
urval varit foremal for en sadan kontroll, sasom rekommenderas i OECD:s férsoksmetod nr 240.
Tribunalen framhaller emellertid att det inte framgéar av stdddokumentet att Echa behandlade
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denna studie som en studie som till fullo 6verensstimde med validerade metoder. Echa tilldelade i
stéllet studien 2 podng pa Klimischskalan for att aterspegla de metodologiska bristerna i denna
studie, utan att ifragasétta dess allménna tillforlitlighet. P4 samma satt framgar det pa sidan 42 i
stoddokumentet, betriffande denna studie, att det inte fanns nagra betydande skillnader mellan
resultaten av den okuldra undersékningen och resultaten av den histologiska undersokningen.
Resultaten av den histologiska undersokningen, i den mén den utfordes, tycks alltsa inte tala
emot resultaten av den okuldra undersokningen. Av detta foljer att det faktum att omfattningen
av den histologiska undersokningen i studien Chen m.fl. (2015) inte ar battre dokumenterad inte
ar tillrackligt for att ifragasétta de resultat som rapporterades fran denna studie.

157 Nér det giller fragan om reproducerbarheten av effekterna pa konsfordelningen, sdsom de
rapporterats av Chen m.fl. (2015), vill tribunalen pépeka foljande.

158 Det framgar for det forsta av stoddokumentet att det visserligen ar riktigt att man inte observerade
nagra effekter pa konsfordelningen vare sig i nyckelstudien Segner m.fl. (2003a) eller i studien
Keiter m.fl. (2012), som é&ven utférdes pa danio rerio vid hogre koncentrationer &n de
koncentrationer som anvindes i studien Chen m.fl. (2015). Echa kunde inte heller, som svar pa
tribunalens skriftliga fraga, redovisa vilka skél som skulle kunna ligga bakom denna avsaknad av
effekt pa konsfordelningen. I dessa studier redogors emellertid for andra indikatorer som
bekriftar forekomsten eller atminstone sannolikheten av ett endokrint verkningssétt hos
bisfenol A, bland annat en inducering av vittelogenin. Den omstindigheten att man inte
observerade néagra effekter pad konsfordelningen kan foljaktligen inte i sig avsloja nagon
motstridighet som i sig ar tillracklig for att vetenskapligt ifragasitta konstaterandena i studien
Chen m.fl. (2015).

159 Effekter pa konsfordelningen har for det andra dven observerats hos en annan fiskart. Det ror sig
om oryzias latipes i nyckelstudien Yokota m.fl. (2000). Det ar riktigt att denna studie inte bara ror
en annan fiskart, utan att den ocksa utfordes med en hogre koncentration én studien Chen m.fl.
(2015). Saledes kan den inte direkt bekréfta de slutsatser som dragits av studien Chen m.fl. (2015)
i detta avseende. Sammantaget bidrar emellertid dessa bada studier till bevisvirdet i fraga om
effekterna av bisfenol A pa konsfordelningen i fiskpopulationer. De olika uppgifter som Echa har
lagt fram i det aktuella fallet utgor ndmligen flera indicier som sammantagna ger stod for
myndighetens antagande. De uppgifter som sokanden har lagt fram dr ddremot inte av det slaget
att de kan gora det osannolikt att dessa sammantagna indicier har ett bevisvirde.

160 Nar det slutligen giller de sex studier pa oryzias latipes som sokanden har hénvisat till (se ovan
punkt 150), i vilka man inte faststdllde nagra effekter pa konsfordelningen, kan forklaringen till
detta, som Echa anforde i fraiga om studierna Kang m.fl. (2002) och Tabata m.fl. (2001), vara att
de fiskar som observerades i dessa studier inte hade exponerats under den kénsliga fasen av deras
utveckling. Avsaknaden av effekter pa konsférdelningen i dessa studier behover foljaktligen inte
tala mot de effekter som rapporterades i studierna Yokota m.fl. (2000) eller Chen m.fl. (2015).
Tribunalen framhaller vidare, i friga om studierna Metcalfe m.fl. (2001), Kashiwada m.fl. (2002),
Sun m.fl. (2014) och Bhandari m.fl. (2015), att dessa studier, &ven om de inte visar nagra effekter
pa konsfordelningen, dnda kan ge stod for de slutsatser som drogs av studien Chen m.fl. (2015) om
bisfenol A:s endokrina verkningssitt. I studien Metcalfe m.fl. (2001) redogors séledes f6r oocyter i
testiklar, morfologiska forandringar i hanarnas testiklar och en paskyndad oogenes hos honorna. I
studien Kashiwada m.fl. (2012) redogors for inducering av vittelogenin, medan studien Sun m.fl.
(2014) redogor for minskad kliackning, nedsatt eklusion och en hog halt av vittelogenin. I fraga
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om studien Bhandari m.fl. (2015) framgar det av stoddokumentet att studien redogor for
generationsoverskridande reproduktionsavvikelser med avseende pa befruktningstal och
embryons 6verlevande, till foljd av exponering for bisfenol A.

161 Mot bakgrund av vad som anfors ovan konstaterar tribunalen att de tvivel som uttryckts med
avseende pa studien Chen m.fl. (2015) och, i synnerhet, i frdga om kontrollen och
reproducerbarheten av effekterna pa konsfordelningen, dven om de vore vilgrundade, inte visar
att Echas slutsats inom ramen for en sammanvigd beddmning av bevisningen, ndmligen att
bisfenol A har ett Ostrogent verkningssitt hos fiskar, dr behdftad med en uppenbart oriktig
bedomning.

162 I vilket fall som helst konstaterades i studien Chen m.fl. (2015) inte endast effekter pa
konsfordelningen, vilket dr det centrala i s6kandens anmérkningar. I denna studie redovisas dven
andra indikatorer pa ett Ostrogent verkningssitt, ndmligen effekter pa spermiernas antal och
kvalitet samt en missbildning och dodlighet hos larver. Den omstindigheten att denna studie
utfordes vid en lag koncentration kan inte i sig foranleda tvivel vad avser slutsatserna om ett
Ostrogent verkningssiatt. Som framhalls ovan i punkt 63, kan en uppgift som beaktats vid en
sammanviagd bedomning i Ovrigt visa sig bristfallig for en specifik sluteffekt, utan att detta
hindrar att en slutsats dras mot bakgrund av samtliga tillgdngliga data som visar liknande
effekter. I detta fall &r det bland annat studien Segner m.fl. (2003a), vars klassificering som
nyckelstudie for ovrigt inte har ifragasatts av sokanden, som enligt stdddokumentet redogér for
andra indikatorer pa ett Ostrogent verkningssitt hos danio rerio, ndmligen inducering av
vitellogenin, oocyter i testiklar och minskad befruktning. Studien Chen m.fl. (2015) &r inte heller
den enda som visar effekter pa konsfordelningen. Sadana effekter rapporterades &ven i
nyckelstudien Yokota m.fl. (2000). Echas bedomning av den sistndmnda studien inte har bestritts
av sokanden. Slutligen finns det ocksa andra studier pa danio rerio och oryzias latipes som redogor
for andra indikatorer pa ett endokrint verkningssitt och som ger stod for de slutsatser som drogs
av nyckelstudierna, bland annat av studien Yokota m.fl. (2000) pa oryzias latipes men dven av
studien Segner m.fl. (2003a).

163 Tribunalen konstaterar, for fullstindighetens skull, att d&ven om studien Chen m.fl. (2015) inte
hade kunnat beaktas, skulle Echa f6ljaktligen inte ha gjort ndgon uppenbart felaktig beddmning
genom att grunda sig pa bevisvirdet av flera andra studier, som inte har ifrdgasatts av sokanden,
avseende bisfenol A:s endokrina verkningssatt.

ii) Studien Shioda och Wakabayashi (2000) pd oryzias latipes

164 Sokanden anser for det andra att studien Shioda och Wakabayashi (2000) pa oryzias latipes, vilken
enligt stdddokumentet redogor for langsiktiga effekter till foljd av en kortvarig exponering for
bisfenol A, bland annat pa dggklackningen, inte kan ge stod for antagandet om ett Ostrogent
verkningssiatt med hansyn till dess laga tillforlitlighet, som for 6vrigt medgavs i stdddokumentet.

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

166 Tribunalen konstaterar inledningsvis att studien Shioda och Wakabayashi (2000) tilldelades 2
poing pa Klimischskalan i stoddokumentet, vilket visar att Echa betraktade denna studie som
tillforlitlig med begransningar. Samtidigt anges i stoddokumentet, pa sidan 40, att den har lag
tillforlitlighet.
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167 Pa en fraga om denna patagliga motségelse i fraga om studien Shioda och Wakabayashi (2000),
vilken & ena sidan fick 2 podang pa Klimischskalan och a andra sidan beskrivs som en studie med lag
tillforlighet, har Echa forklarat att det ror sig om ett skrivfel och att stoddokumentet ska lasas och
tolkas sd, att vad som avses dr en relativt sett "lagre” tillforlitlighet, vilket aterspeglar den
omstidndigheten att man endast testade ett begrdnsat antal organismer. Studien ar emellertid
bade relevant och giltig.

168 Aven om det ir riktigt att samma formulering redan finns i dokumentationen enligt bilaga XV
med det ursprungliga forslaget till identifiering av bisfenol A, kan den omstandigheten att Echa
dven grundade sig pa studien Shioda och Wakabayashi (2000) pa oryzias latipes, aven om studien
egentligen borde ha ansetts ha lag tillforlitlighet, inte utgéra en sddan uppenbart oriktig
bedomning att den paverkade identifieringen av bisfenol A som ett &mne som inger mycket stora
betdnkligheter i det angripna beslutet.

169 Tribunalen konstaterar ndmligen att Echa endast behandlade de effekter som rapporterades i
studien Shioda och Wakabayashi (2000) som kompletterande indikationer pa ett verkningssatt
som ger stod for slutsatser som dragits av studier som ansags ha ett storre bevisvarde och
betraktades som nyckelstudier. Detta illustreras dven av den omsténdigheten att den kortfattade
granskningen av studien Shioda och Wakabayashi (2000) i stoddokumentet inleds med ordet
"dessutom” och dr placerad i slutet av det avsnitt som dgnas at en analys av effekterna pa oryzias
latipes (se sidan 40 i stoddokumentet). Framfor allt betraktade Echa den inte som en
nyckelstudie vid viktningen av olika data. Vid en sammanvigd bedomning av bevisningen &r det
ingenting som hindrar att Echa dven grundar sig pa information med lag tillforlitlighet, férutsatt
att viktningen av informationen gors med hénsyn till dess laga tillforlitlighet.

170 Tribunalen noterar vidare att sokanden framfor allt inte har forklarat i vilken mén de effekter som
rapporterades i studien Shioda och Wakabayashi (2000) skulle tala mot de slutsatser som Echa
drog angdende identifieringen av bisfenol A utifran andra studier som visar pa langsiktiga
effekter till foljd av en exponering for bisfenol A, till exempel studien Bhandari m.fl. (2015) som
utfordes pa samma art.

171 Det édr darmed inte mojligt att pa grundval av argumentet avseende studien Shioda och
Wakabayashi (2000) dra slutsatsen att identifieringen av bisfenol A vilar pa en uppenbart oriktig
bedomning.

iii) Studien Lahnsteiner m.fl. (2005) pa béickéring (salmo trutta fario)

172 For det tredje anser sokanden att studien Lahnsteiner m.fl. (2005) avseende béackoring (salmo
trutta fario), vilken ndimns bland annat pa sidan 57 i stoddokumentet, ocksé har allvarliga brister,
sasom en undermalig kvalitet pa de testade fiskarna, en lag replikation, avsaknad av analytisk
bekriftelse och nya, icke validerade effekter. Som en f6ljd av detta slogs det fast i EU:s
riskbedomningsrapport att denna studie inte var ldmplig for regleringsindamal. Trots den
slutsatsen aberopades studien i stoddokumentet, med 2 poédng pa Klimischskalan. Sokanden
anser att denna studie borde ha fatt 3 podng pa Klimischskalan, det vill siga omdomet "icke
tillforlitlig”.

173 Echa har bestritt detta argument med stdod av Forbundsrepubliken Tyskland, Republiken
Frankrike och ClientEarth.
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174 Echa har visserligen inte ifragasatt att studien Lahnsteiner m.fl. (2005) innehaller data som har lag
tillforlitlighet. Som framhalls ovan i punkt 64 ligger det emellertid i den sammanvigda
beddomningens natur att den databas som anvidnds kan innehalla bristfélliga data med avseende
pa en viss sluteffekt. Den laga tillforlitligheten hos vissa data i den studie som Echa anvinde sig
av utgor séledes inte i sig ndgot hinder for att Echa anviander en sadan studie vid en beddmning
av ett damne. I ett sddant fall ankommer det emellertid pa Echa att beakta den laga
tillforlitligheten hos dessa data vid viktningen av de olika data som finns tillgéngliga.

175 1 det har aktuella fallet framgar det av stoddokumentet att Echa endast grundade sig pa de
tillforlitliga punkterna i studien Lahnsteiner m.fl. (2005), sasom exempelvis de effekter som hade
observerats pa dggproduktionen och spermiernas fertilitet. Daremot beaktades inte den sluteffekt
som avsag en forsening i dgglossningen, for vilken man endast hade undersokt sex fiskar.
Tilldelningen av 2 poédng pa Klimischskalan (tillforlitlig med begrénsningar) tycks saledes inte
vara behidftad med en uppenbart oriktig bedomning, i och med att Echa enbart grundade sig pa
vissa data som myndigheten bedomde som tillforlitliga.

176 Nar det géller sokandens argument, att Echa inte kunde grunda sig pa studien Lahnsteiner m.fl.
(2005) pa grund av att den inte anvédndes i EU:s riskbedomningsrapport, understryker tribunalen
att syftet med den rapporten var att faststilla en forutsdgbar nolleffektkoncentration. Echas
bedomning av studien Lahnsteiner m.fl. (2005) ingar i ett annat normativt sammanhang dar
syftet dr ett annat, ndmligen att identifiera &mnen som inger mycket stora betankligheter enligt
artikel 57 f i férordning nr 1907/2006.

177 Under alla omstindigheter anvidndes datan om béackéringen enligt stoddokumentet endast som
stod for slutsatser om ett endokrint verkningssétt som dragits utifran in vivo-studier som hade
utforts pa andra fiskarter, ndmligen oryzias latipes, danio rerio och pimephales promelas. Av
detta foljer att sokandens kritik mot studien Lahnsteiner m.fl. (2005), &ven om den bedéms vara
vilgrundad, hursomhelst inte kan medfora att identifieringen av bisfenol A som ett
hormonstorande dmne, pé grundval av ovanndmnda huvudsakliga data, forlorar sin giltighet.

178 Mot bakgrund av det ovan anférda ger sokandens resonemang angdende studien Lahnsteiner m.fl.
(2005) pa backoring inte stod for slutsatsen att en uppenbart oriktig bedomning péaverkade
identifieringen av bisfenol A som ett hormonstorande démne enligt artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006.

iv) Studierna Bowmer och Gimeno (2001) och Mandich m.fl. (2007) pd cyprinus carpio
179 Sokanden har for det fjarde aberopat en lag tillforlitlighet hos de tva studierna pa cyprinus carpio.

180 Sokanden anser att studien Mandich m.fl. (2007) pa cyprinus carpio, som ndmns pa sidorna 36
och 48 i stoddokumentet, fick 1 poang pa Klimischskalan, trots att denna studie ska betraktas
som en forstudie, eftersom den inte helt stimmer 6verens med OECD:s riktlinje nr 204 vad
betréffar vissa sluteffekter som Echa dnda grundat sig pa. For ovrigt finns det vissa brister med
denna studie, bland annat otillricklig dokumentation, avsaknad av detaljer om histopatologi,
avsaknad av data om kontrollfiskar, lag reproducerbarhet och svag statistisk bekriftelse.
Sokanden anser att en lamplig bedomning av denna studie med hansyn till dessa omstandigheter
hade varit 3 poédng pa Klimischskalan (det vill saga "icke tillforlitlig”).
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181 Vidare underbyggs studien av Bowmer och Gimeno (2001), som ndmns pa sidorna 36 och 48 i
stoddokumentet, endast av en detaljerad sammanfattning. Trots det faktum att denna studie inte
har publicerats i sin helhet, fick den vdrderingen 2 pa Klimischskalan, det vill séga "tillforlitlig med
begransningar”, trots att en lamplig vetenskaplig bedomning talade for 4 podng, det vill siga
“otillracklig dokumentation”.

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

183 Tribunalen erinrar inledningsvis om att en sammanviagd bedomning av bevisningen innebér att
det inte finns nagra hinder for att Echa grundar sig pa studier med vissa brister som péverkar deras
tillforlitlighet, forutsatt att Echa tar dessa i beaktande vid viktningen av de data som myndigheten
grundar sig pa. Tribunalen konstaterar vidare att data om cyprinus carpio endast har anvant som
stod for slutsatser som dragits av studier pa andra fiskarter, bland annat danio rerio och oryzias
latipes. Foljaktligen har ingen av studierna pa cyprinus carpio fungerat som nyckelstudie vid
viktningen av data infor identifieringen av bisfenol A som ett hormonstérande d@mne.

184 Vad forst och framst giller studien Mandich m.fl. (2007) konstaterar tribunalen att det anges i
stoddokumentet att denna studie endast delvis 6verensstimmer med OECD:s riktlinje nr 204.
Den ger bland annat ingen indikation pa att sluteffekterna avseende inducering av vittelogenin
eller gonadernas histopatologi analyserats i enlighet med denna validerade riktlinje. I
stoddokumentet betraktas den emellertid som tillforlitlig utan begransningar, med 1 poédng pa
Klimischskalan, utan differentiering mellan de olika sluteffekterna. Givet att denna poang i
princip ar forbehallen studier som utforts helt i enlighet med internationellt validerade metoder,
framstar bedomningen av denna studie som felaktig. Som framhalls ovan i punkt 182 sig Echa
emellertid inte denna studie som en nyckelstudie for identifieringen av bisfenol A. Den fungerade
enbart som stod inom ramen for den sammanvédgda bedomningen av bevisningen. Denna studie
var saledes inte avgorande for identifieringen av bisfenol A som ett &mne som inger mycket stora
betinkligheter, utan bekriftade enbart denna identifiering. Aven om Echa bedéms ha gjort en
felaktig bedomning av studiens tillforlitlighet, innebar en sddan felbedomning foljaktligen inte att
det finns anledning att ifragasétta de slutsatser som framfor allt drogs av de studier som Echa
bedomde som nyckelstudier i stdddokumentet.

185 I fraga om studien Bowmer och Gimeno (2001) konstaterar tribunalen vidare att det framgar av
stoddokumentet dels att endast ett av de tva testerna i denna studie utfordes i enlighet med god
laboratoriesed, enligt OECD:s definition, dels att det endast fanns en omfattande sammanfattning
tillganglig. Tilldelningen av 2 podng pa Klimischskalan (tillforlitlig med begransningar) tycks mot
denna bakgrund inte vara behéftad med en uppenbart oriktig bedémning. Tribunalen framhéller
dock att studien Bowmer och Gimeno (2001), i likhet med studien Mandich m.fl. (2007), endast
har anvints som stéd vid identifieringen av bisfenol A. Aven om poingbedémningen av denna
studie visade sig vara felaktig, skulle ett sadant fel foljaktligen inte innebéra att det finns
anledning att ifrdgasitta de slutsatser som framfor allt dragits av nyckelstudierna.

186 Mot bakgrund av det ovan anforda kan argumenten avseende studierna pa cyprinus carpio inte
annat dn underkdnnas med anledning av att de dr grundlosa. Tribunalen konstaterar ocksa, med
beaktande av samtliga dessa omstédndigheter, att argumenten med avseende pa vissa
in vivo-studier pa vissa fiskarter inte har visat att Echa gjorde sig skyldig till en uppenbart oriktig
bedomning vid utvdrderingen av dessa studier som innebar att de inte, inom ramen foér en
sammanviagd bedomning av bevisningen, kunde underbygga slutsatsen att bisfenol A har ett
Ostrogent verkningssatt hos fiskar.
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6) Slutsats om den forsta anmdrkningen i den forsta grundens andra del

187 Tribunalen konstaterar, mot bakgrund av det ovan anforda, att Echa vid utévandet av sitt

utrymme for skonsmaéssig bedomning i syfte att i det hér aktuella fallet identifiera bisfenol A som
ett hormonstérande dmne som kan ha allvarliga effekter p& miljon, tillimpade en 6ppen och
systematisk metod och iakttog principen om vetenskaplig excellens vid bedomningen av de olika
bevisuppgifter som myndigheten grundade sig pa. Vid den sammanvigda beddmningen av
bevisningen viktade Echa in vivo- och in vitro-data som hade hamtats fran manga olika
vetenskapliga studier samtidigt som hénsyn togs till den vetenskapliga tillforlitligheten hos varje
studie. Denna viktning ledde till att Echa identifierade ett endokrint verkningssétt i forsta hand
pa grundval av vissa in vivo-studier pa vissa arter av fiskar och groddjur, medan andra
in vivo-data, bland annat data om vissa ryggradslosa djurarter, och in vitro-data utgjorde stod for
dessa slutsatser.

188 Det var bevisviardet hos samtliga data som anges ovan som gjorde det moijligt for Echa att

formulera sina slutsatser i fraga om de inneboende egenskaperna hos bisfenol A som ett
hormonstorande dmne. Slutsatserna drogs inte utifran en enskild studie, én mindre utifran en
enda stodstudie. Tribunalen konstaterar att sokandens kritik mot vissa studier som Echa anvént
sig av endast syftar till att ifrdgasétta en enskild studies relevans eller bristande entydighet, men
inte visar att det foreligger en materiell motstridighet i de rapporterade effekterna eller en
uppenbar inkonsekvens vid viktningen som medfor att bevisningen forlorar sitt bevisvarde.

189 Den forsta anmérkningen i den forsta grundens andra del kan saledes inte godtas.

190

191

b) Den andra anmdrkningen i den forsta grundens andra del, avseende en uppenbart oriktig
bedomning i den del Echa inte faststdllde att det fanns vetenskapliga beldgg for att bisfenol A
kunde ha allvarliga effekter pa miljon pd grund av sina hormonstérande egenskaper

Sokanden har genom den andra anmérkningen i den forsta grundens andra del gjort géllande att
Echa gjorde en uppenbart oriktig beddmning, eftersom myndigheten inte faststéllde att det fanns
vetenskapliga beldgg for att bisfenol A kunde ha allvarliga effekter pa miljon p& grund av sina
hormonstérande egenskaper. Sékanden har preciserat att det enligt artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006 endast dr sddana @mnen som har hormonstérande egenskaper ”for vilka det finns
vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter pa ... miljon” som kan identifieras som
dmnen som inger mycket stora beténkligheter.

Sokanden anser att den bevisning som aberopas i stoddokumentet inte innehaller négot tydligt
antagande i syfte att visa att bisfenol A har ett hormonstérande verkningssatt i miljon, utan att
den enbart grundar sig pa en beskrivning av enskilda observationer i ett sammanhang av
hormonstorning, samtidigt som det vetenskapliga resonemanget ar vagt och inte underbyggt. De
data som ger stod for en svag Ostrogen aktivitet for fiskar och groddjur ar inte tillrdckliga for att
identifiera ett &mne som inger mycket stora betdnkligheter enligt artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006. Bevisningen &r tvirtom extremt svag eller mycket spekulativ. Den sistndamnda
kritiken géller i synnerhet for det verkningssitt som fors fram hos fiskar och groddjur. Det finns
inte heller tillracklig bevisning fran exempelvis in vitro-studier som gor det mojligt att identifiera
bisfenol A som ett amne med ett hormonstdrande verkningssatt.
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Sokanden har till stod for sitt argument hdnvisat till Konungariket Danmarks och Férenade
kungarikets yttranden vid det offentliga samradet. Forenade kungariket uttryckte nédrmare
bestamt tvivel i frdga om slutsatsen att effekterna av bisfenol A definitivt orsakades genom en
hormonstérande verkan.

Sokanden har vidare anfort att Echas péastaende, att en effekt dr forenad med ett hormonstorande
verkningssitt, inte atfoljs av tillracklig bevisning for att kriterierna i artikel 57 f i férordning
nr 1907/2006 ska vara uppfyllda. Sokanden har rent allmant understrukit att den omstdndigheten
att det foreligger ett samband mellan tva aspekter inte ger beldgg for den vetenskapliga bevisning
som krévs.

Den omstindigheten att det dr kdnt att vissa allvarliga effekter kan vara "OATS-medierade”
(genom Ostrogener, androgener, skoldkortelhormoner och steroider) utgor inte ett vetenskapligt
beldgg for att bisfenol A in vivo har ett endokrint verkningssiatt som medfor allvarliga effekter.
Sokanden anser att forekomsten av andra eventuella mekanismer borde ha undersokts och
uteslutits. I och med att de flesta in vitro-forsok pa endokrina mekanismer endast dr inriktade pa
den initiala molekyldra héndelsen, krivdes andra data om misstinkta, oonskade effekter innan
man kunde anta att vissa effekter var "OATS-medierade”. Pastdendet att det &r kint att vissa
effekter ar "7OATS-medierade” ér for 6vrigt alltfor allmént och forklarar inte vilka effekter det ror
sig om, inte heller hur eller av vem dessa effekter ar kinda som "OATS-medierade”, och inte heller
pa vilket sdtt pastdendet gjorde det mojligt for Echa att sl fast att det fanns ett biologiskt sannolikt
samband. Echa borde foljaktligen ha gjort en ingdende analys av verkningssattet.

I stoddokumentet faststdlls framfor allt inte vare sig biokemiska, celluldra eller molekyldra
nyckelhdndelser i det féreslagna verkningssittet, inte heller tids- eller svarsdoskonkordans. Deras
forekomst forutsétts endast i ett hypotetiskt scenario. Echa uppfyllde dirmed inte de kriterier som
myndigheten sjdlv faststéllde i stoddokumentet.

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

Tribunalen ska i detta avseende prova huruvida Echa asidosatte beviskraven for att faststélla att
bisfenol A pa grund av sitt endokrina verkningssdtt har allvarliga effekter pa miljon.

Tribunalen framhaller inledningsvis att den i punkt 173 i sin dom av den 11 maj 2017, Deza/Echa
(T-115/15, EU:T:2017:329), slog fast att det rackte att det var sannolikt att ett hormonstorande
amne kunde ha allvarliga effekter pa miljon for att det ska kunna faststillas ett orsakssamband i
den mening som avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006. Ett sddant forhallningssétt &r
bland annat forenligt med forsiktighetsprincipen, vilken enligt artikel 1.3 i forordning
nr 1907/2006 ligger till grund for bestimmelserna i denna férordning.

Vidare angav tribunalen i punkt 94 i sin dom av den 20 september 2019, PlasticsEurope/Echa
(T-636/17, overklagad, EU:T:2019:639), att "de faktiska omstandigheter och den bevisning som
anvands vid bedomningen av ett dmne [ska] gora det mojligt att faststélla att det &ar 'plausibelt” att
detta d&mnes verkningssitt kan leda till vissa skadliga effekter [och att artikel] 57 f i férordning
nr 1907/2006 ... diremot inte [kréaver] ett absolut bevis pa orsakssamband”.

Tribunalen vill mot bakgrund av dessa overviganden gora foljande papekanden. Echa redogjorde

klart och tydligt i stoddokumentet for den metod som anvidndes for att avgora huruvida det finns
ett sannolikt biologiskt samband mellan det endokrina verkningssittet for bisfenol A och de
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allvarliga effekterna. Echa bedomde enligt denna metod dels indikatorerna pé ett endokrint
verkningssitt, dels effekterna pa apikala sluteffekter som bevisning for slutsatsen att bisfenol A
har allvarliga effekter pa grund av sitt endokrina verkningssétt. I dokumentet anges bland annat
att in vivo-studierna &r relevanta for att avgora huruvida de allvarliga effekterna orsakas av det
endokrina verkningsséttet eller huruvida de endast ar en f6ljd av en allmén systemisk toxicitet.

Som ett exempel ges pa sidorna 33-35 i stoddokumentet, angdende studierna pa fiskar, en
narmare forklaring dels om de relevanta indikatorerna pa ett endokrint verkningssatt, bland
annat inducering av vittelogenin eller vivnadsférandringar, dels om de apikala sluteffekterna
som, enligt OECD:s riktlinje nr 150 om bedémning av hormonstérande dmnen, kan betraktas
som indikatorer pa en antagonist till 6strogenreceptorn, bland annat minskade sekundira
konskarakteristika och en fordndrad konsfordelning med fler honor vid konsutvecklingen. I
stoddokumentet forklaras i detta avseende att sluteffekterna i kombination med indikatorerna pa
endokrin aktivitet gor det mojligt att faststélla forekomsten av ett 6strogent verkningssétt.

Mot bakgrund av dessa 6vervdganden slds det fast i stdddokumentet att det for oryzias latipes och
danio rerio finns ett direkt samband mellan det dstrogena verkningssittet och de observerade
allvarliga effekterna. Dessa slutsatser dras av vetenskapliga studier som analyseras i
stoddokumentet och som alla observerade en inducering av vittelogenin hos oryzias latipes och
danio rerio. Forandringar i konsfordelningen observerades dven hos oryzias latipes bland annat i
nyckelstudien Yokota m.fl. (2000) och hos danio rerio i studien Chen m.fl. (2015).

For groddjur pavisades pa samma sitt i de studier som analyserades i stoddokumentet, bland
annat nyckelstudierna Iwamuro m.fl. (2003) och Heimeier m.fl. (2009), ett verkningssitt pa
skoldkorteln som visade sig genom en storning av signalsystemet mellan hypotalamus, hypofysen
och skoldkorteln genom en forsening i utvecklingen. Echa drog av detta slutsatsen att det fanns ett
sannolikt biologiskt samband mellan verkningssattet och de allvarliga effekterna.

Mot bakgrund av det ovan anférda konstaterar tribunalen att den bevisning som Echa har
aberopat, i motsats till vad sokanden har gjort gillande, varken var alltfér vag eller alltfor
spekulativ. Bevisningen grundade sig ndmligen pa observationer av cellulira och molekyldra
biokemiska hdndelser. Echa kunde utifran dessa data bedoma att det var biologiskt sannolikt att
effekterna av bisfenol A hade orsakats av ett endokrint verkningssétt. I motsats till vad sokanden
tycks ha pastatt nojde sig Echa inte med att endast "associera en viss effekt med ett visst
verkningssatt”.

Echa grundade sig i det aktuella fallet dessutom huvudsakligen pé vissa nyckelstudier pa vissa fisk-
och groddjursarter for att visa pa féorekomsten av ett sannolikt biologiskt samband. Denna slutsats
stods av ett flertal olika in vivo- och in vitro-studier. Sannolikheten att det finns ett
orsakssamband vilken Echa faststillde i stoddokumenten kan saledes inte ifragasdttas enbart pa
grund av att det finns osdkerheter med avseende pd ett begrdnsat antal enskilda data, till exempel
vissa uppgifter som hamtats fran studien Chen m.fl. (2015), sdsom beskrivs ovan. Aven om Echa
hade bortsett fran de studier vars pastadda brister har dberopats av s6kanden, skulle ndmligen
den aterstaende bevisningen ha ett tillrackligt bevisvirde for att underbygga Echas slutsats om ett
sannolikt orsakssamband mellan det endokrina verkningssittet och de observerade allvarliga
effekterna.

Inget av sokandens argument kan dndra den slutsatsen.
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Vad forst och framst giller argumentet att Echa i sin bedomning endast forutsatte, utan niagon
ndrmare analys, att vissa effekter av bisfenol A var endokrint medierade, ér det visserligen riktigt
att stoddokumentet, i den del som beskriver den anvinda metoden, forutsitter att vissa av dessa
effekter dr endokrint medierade. I stdddokumentet underbyggs emellertid detta antagande
genom hénvisningar till vetenskapliga publikationer. Pa sidan 34 i stoddokumentet forklaras
saledes att forandringen av konsfordelningen med fler honor ar ett kiant resultat av 6strogen eller
antiandrogen exponering under konsutvecklingen, samtidigt som tre kéllor anges som referens,
déribland publikationer av OECD och WHO:s internationella program om kemiska d@mnens
sakerhet. Echa utgick sdledes fran ett antagande som &atminstone forefaller sannolikt ur
vetenskaplig synvinkel. Saledes uppfyllde Echa bevisstandarden i fraga om forekomsten av ett
biologiskt sannolikt orsakssamband mellan verkningssattet och de allvarliga effekterna.

Vad giller sokandens argument att de data som gav stod for forekomst av en lag 6strogen aktivitet
inte var tillrackliga for att identifiera ett hormonstérande d@mne, framhaller tribunalen for det
forsta att sokanden inte har definierat vad som avses med en lag endokrin aktivitet och
foljaktligen inte vilka data sokanden anser vara otillrickliga. For det andra innebdr en
sammanvigd bedomning av bevisningen att alla relevanta data som ger stod for ett antagande
kan och ska beaktas. Echa hade saledes fog for att grunda sina slutsatser dven pé data som enbart
visade sma effekter. For det tredje dr nivan pa de observerade effekterna inte ett nédvéndigt
kriterium for faststdllandet av ett orsakssamband mellan ett verkningssétt och dess effekter. Ett
sadant orsakssamband kan dven faststillas som sannolikt pa grundval av sma effekter.

I fraga om sokandens argument, att Forenade kungariket uttryckt tvivel angdende slutsatsen att
effekterna av bisfenol A onekligen orsakades av en hormonstérning, framhaller tribunalen
slutligen att Forenade kungariket faktiskt gjorde detta papekande mot bakgrund av data fran
studier pa ryggradslosa djur. Det foljer av sidan 135 i stdddokumentet att Echa inte pa nagot
avgorande sitt grundade sig pa data om ryggradslosa djur, utan endast konstaterade att det var
mojligt att effekterna av bisfenol A orsakades av en hormonstérning. Ndrmare bestimt medgav
Echa att denna bevisning, i avsaknad av vetenskaplig enighet om definitionen av ett sannolikt
biologiskt samband mellan effekterna och det endokrina verkningsséttet hos ryggradslosa djur,
endast kan tjdna som kompletterande stod till slutsatser som i forsta hand dragits utifran studier
pa fiskar och groddjur. Echa kan saledes inte klandras for att ha bortsett fran tvivel av det slag som
Kungariket Danmark och Forenade kungariket gav uttryck for vid samriadet om forslaget till
identifiering.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan den andra anmaérkningen i den forsta grundens andra del
inte godtas.

¢) Den tredje anmdrkningen i den forsta grundens andra del, avseende en uppenbart oriktig
bedomning vid identifieringen av motsvarande betdnkligheter

Sokanden har, genom den tredje anmérkningen i den forsta grundens andra del, gjort géllande att
Echa gjorde en uppenbart oriktig bedomning vid identifieringen av de kriterier som foreskrivs i
artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 genom att sla fast att bisfenol A ingav "beténkligheter som
motsvarar de som foranleds av de andra @mnen som fortecknas i artikel 57 d—e” i forordning
nr 1907/2006, det vill siga dels langlivade och bioackumulerande @mnen (PBT), dels mycket
langlivade och mycket bioackumulerande &mnen (vPvB).
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Sokanden har forst och framst gjort géillande att den omsténdigheten att bisfenol A &r biologiskt
lattnedbrytbart och den omstindigheten att den potentiella koncentrationen i miljon inte
overskrider troskeln for ofarlighet innebér att detta &mne inte kan inge beténkligheter som
motsvarar de som foranleds av anvindningen av PBT eller vPvB-dmnen, i och med att de inte
ackumuleras i miljon. Sokanden har i detta avseende aberopat avsnitt 1.1 i bilaga XIII till
forordning nr 1907/2006, enligt vilket ett &mne inte uppfyller kriteriet fér att betecknas som
langlivat om det ar biologiskt nedbrytbart. De stora betidnkligheter som &r forknippade med PBT-
och vPvB-dmnen foranleds framst av det faktum att de ackumuleras i miljon pa grund av att de ar
langlivade och bioackumulerande. Aven om ett #mne inte behdéver ha alla PBT- och
vPvB-egenskaper for att klassificeras som hormonstérande enligt artikel 57 f i forordning
nr 1907/2006, anser s6kanden att det finns anledning att hanfora sig till de egenskaper som ar
relevanta for identifieringen av PBT- och vPvB-dmnen, det vill sdga att de ska vara ldnglivade och
bioackumulerande. Sokanden har till stod for sitt argument &beropat yttranden av flera
medlemsstater, bland annat Kungariket Nederlinderna och Forenade kungariket, over
dokumentationen enligt bilaga XV, och betonat att bisfenol A bryts ned biologiskt litt och
snabbt. Sokanden har anfort att Echa som svar pa dessa yttranden anfoérde att bisfenol A var latt
biologiskt nedbrytbart. Echa ifragasatte emellertid inte sina slutsatser om motsvarande grad av
betinkligheter. Echa har inte heller visat att det foreligger motsvarande betdnkligheter i
forhallande till andra kriterier én att damnet ska vara langlivat och bioackumulerande.

Sokanden har ocksd hénvisat till den forutsebara nolleffektkoncentration for bisfenol A som
faststélldes i EU:s riskbedomningsrapport, vilket visar att det dr mojligt att faststélla en siker
exponeringsniva for bisfenol A. Echa drog emellertid pa ett spekulativt sétt slutsatsen att det
forefoll svart att finna en séker niva utan att ge nagon motivering till denna slutsats. Sokanden
menar att detta utgor en uppenbart oriktig bedomning som paverkar det angripna beslutet.

Vidare har sokanden anfort, i den man Echa i 6vrigt grundade sig pa att effekterna var allvarliga
och irreversibla, att dessa konstateranden grundar sig pa icke tillforlitliga studier. Sokanden
menar ocksd att Echa inte kan &beropa effekternas allvar for att motivera graden av
betdnkligheter, eftersom effekternas allvar enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 redan
beaktats for att avgora huruvida bisfenol A utgor ett amne for vilket det finns vetenskapliga
beldgg for att det kan ha allvarliga effekter pa miljon.

Sokanden anser slutligen att det inte var tillrackligt att medlemsstatskommittén enhilligt hade
medgett att det foreldg en sddan grad av betdnkligheter och att detta inte kunde avhjilpa
avsaknaden av vetenskapliga belagg for detta pastaende.

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

Tribunalen erinrar om att det i artikel 57 f i férordning nr 1907/2006, for identifieringen av andra
dmnen dn dem som uppfyller kriterierna i artikel 57 a—e i forordningen, stalls krav pa att det i varje
enskilt fall ska finnas vetenskapliga beldgg dels for sannolika allvarliga effekter av de berdrda
dmnena pa ménniskors halsa eller miljon, dels for att dessa effekter leder till betdnkligheter som
motsvarar de som foranleds av de andra @mnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordning
nr 1907/2006, det vill siga CMR-, PBT- och vPvB-dmnen. Dessa villkor dr kumulativa vilket
innebdr att ett dmne inte ska identifieras som ett amne som inger mycket stora beténkligheter
ndr ett av dessa villkor inte ar uppfyllt (dom av den 15 mars 2017, Hitachi Chemical Europe och
Polynt/Echa, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punkt 26).
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Det andra villkoret i artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 innebdr att det ska visas att dessa
effekter “leder till betédnkligheter som motsvarar” de som foranleds av CMR-, PBT- eller
vPvB-dmnen. Som domstolen framholl i punkt 32 i domen av den 15 mars 2017, Hitachi
Chemical Europe och Polynt/Echa (C-324/15 P, EU:C:2017:208) innehaller inte artikel 57 f i
forordning nr 1907/2006 varken nagot kriterium eller ndgra ndrmare preciseringar vad giller de
betinkligheter som skulle kunna beaktas for att identifiera ett annat &mne &n CMR-, PBT- eller
vPvB-dmnena. Under dessa forutsittningar ska det faststillas huruvida Echa gjorde en uppenbart
oriktig beddmning nar myndigheten faststillde graden av beténkligheter.

Tribunalen konstaterar forst och framst att stoddokumentet, utifran ett tillvigagangssitt som
grundar sig pa en sammanviagd bedomning av bevisningen, innehaller en rad 6éverviganden som
fick Echa att dra slutsatsen att det foreldg sannolika allvarliga effekter som foranledde
motsvarande betdnkligheter. Bland annat &beropas i stdoddokumentet allvaret i effekterna pa
reproduktion och konsutveckling hos fiskar och groddjur samt den irreversibla karaktiaren hos
dessa effekter, vilket kan fa langsiktiga foljder for populationen &ven efter en kortvarig
exponering for bisfenol A. I stdddokumentet forklaras ocksa att bisfenol A har verkan pa ett
flertal olika ekologiskt betydelsefulla arter och att exponeringen for detta amne inte dr begransad
till vissa miljoer utan att det forekommer i stort sett overallt. Echa har slutligen &beropat
svarigheten att faststilla och kvantifiera en siker exponeringsniva.

Tribunalen konstaterar att slutsatserna inte i sin helhet har ifragasatts av sokanden. Sokanden har
ndmligen endast fort ett resonemang om mojligheten att faststélla en siker exponeringsniva for
bisfenol A och gjort géllande att den omstdndigheten att bisfenol A é&r litt och snabbt biologiskt
nedbrytbart, vilket for ovrigt inte har bestritts av Echa, utgor hinder for att &mnet ska anses inge
betidnkligheter som motsvarar de som foranleds bland annat av PBT och vPvB-dmnen.

Vad forst och fraimst géller mojligheten att faststéilla en siker exponeringsniva, konstaterar
tribunalen att en forutsebar nolleffektkoncentration visserligen faststdlldes i EU:s
riskbedomningsrapport.

Som Echa forklarade i sitt yttrande 6ver sokandens svar pa en skriftlig fraga fran tribunalen, &r
identifieringen av ett @mne enligt artikel 57 f i forordning nr 1907/2006, i motsats till arbetet
infor faststdllandet av en forutsebar nolleffektniva, emellertid inte en fraga om riskbedomning,
utan en bedomning av farorna med ett dmnes inneboende egenskaper. Mojligheten att komma
fram till en sdker niva i sammanhanget ska sidledes bedomas utifran de faror som bisfenol A
innebar for miljon pa grund av sitt endokrina verkningssatt. Det var saledes i detta sammanhang
som Echa beaktade de osdkerheter som blev tydliga under arbetet med att ta fram en séker niva. I
stoddokumentet anges bland annat svarigheterna till f6ljd av den omstdndigheten att vissa effekter
endast kan observeras under vissa levnadsfaser, vissa perioder eller under vissa sdsonger. Vidare
har svarigheter identifierats pa grund av att bisfenol A genom sitt endokrina verkningssatt
paverkar ett brett spektrum av organismer.

Mot bakgrund av dessa, atminstone sannolika, osékerheter, forholl sig Echa forsiktigt till fragan
om det var mojligt att faststdlla en siker exponeringsniva for bisfenol A. Denna forsiktighet ar
motiverad inte minst mot bakgrund av forsiktighetsprincipen, vilken enligt artikel 1.1 i férordning
nr 1907/2006 ligger till grund for bestimmelserna i denna forordning. Enligt denna princip, som
utgdr en allmin unionsrittslig princip, kan skyddsatgarder vidtas da det rader osdkerhet om
forekomsten eller omfattningen av de risker miljon utsétts for, utan att man behéver vénta pa att
det fullt ut visas att riskerna verkligen foreligger och hur allvarliga de ar (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 1 oktober 2019, Blaise m.fl., C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43, och
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dom av den 19 september 2019, GE Healthcare/kommissionen, T-783/17, EU:T:2019:624,
punkt 45). Echa kan darmed inte klandras for att ha motiverat graden av de betankligheter som
foranleds av effekterna av bisfenol A till f6ljd av dess endokrina verkningssitt, bland annat
genom att aberopa de osidkerheter som myndigheten identifierade nér det géllde att faststélla en
saker exponeringsniva for bisfenol A.

Vad vidare giller argumentet att bisfenol A:s latta och omedelbara biologiska nedbrytbarhet utgor
hinder for att graden av beténkligheter ska anses motsvara de betédnkligheter som foranleds av de
amnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006, konstaterar tribunalen for det
forsta att detta argument framstar som motségelsefullt. S6kanden har & ena sidan, helt korrekt,
medgett att ett &mne inte behover ha PBT- eller vPvB-egenskaper for att kunna betraktas som
hormonstérande i den mening som avses i artikel 57 f i forordning nr 1907/2007. A andra sidan
anser sokanden att det finns anledning att hdnvisa till de egenskaper som é&r relevanta for
identifieringen av PBT- och vPvB-dmnen for att faststélla en motsvarande grad av betdnkligheter.
Sokanden har emellertid inte forklarat vilka kriterier som sokanden menar skulle mojliggora
identifieringen av ett dmne som hormonstérande utan att det samtidigt ar ett PBT- och
vPvB-amne.

Kontentan av den tolkning av artikel 57 f i férordning nr 1907/2006 som sokanden foresprakat blir
att bestaimmelsen reduceras till en upprepning av bestdmmelserna i artikel 57 a—e i samma
forordning, vilket skulle innebdra att bestimmelserna i artikel 57 f i férordningen forlorar sin
dndamalsenliga verkan. En saddan tolkning skulle framfor allt strida mot huvudsyftet med
forordning nr 1907/2006, vilket anges i artikel 1.1 i férordningen, ndmligen att garantera en hog
skyddsniva for méanniskors hélsa och miljon, eftersom tolkningen leder till en situation dar
dmnen som inger mycket stora betdnkligheter men inte har de egenskaper som avses i
artikel 57 a—e i forordning nr 1907/2006 inte kan identifieras som sadana dmnen. Av sjilva
lydelsen av artikel 57 f i forordningen framgar att bestimmelsen omfattar just amnen “vilka inte
uppfyller kriterierna i [artikel 57 d och e]”.

Sokanden har for det andra inte forklarat i vilken man den omstandigheten att bisfenol A ar
biologiskt ldttnedbrytbart i sig skulle undergréva Echas slutsatser om graden av de beténkligheter
som bisfenol A inger. Det framgar av stoddokumentet att Echa fann att d@ven en kortvarig
exponering for bisfenol A kunde rdcka for att orsaka allvarliga, irreversibla och langsiktiga
effekter pa organismer och populationer. Att bisfenol A bryts ned biologiskt latt och snabbt kan
foljaktligen inte paverka graden av betankligheter, sdésom den identifierats av Echa.

Tribunalen erinrar for det tredje om att Echa faststéllde graden av betdnkligheter pa grundval av
en sammanvagd beddmning av bevisningen. Argumentet att Echa grundade sig pa icke tillforlitliga
studier, vilket motsvarar den forsta anmirkningen i den forsta grunden, ska saledes ocksa
underkdnnas. Bevisvirdet av de studier som bedémdes gjorde att Echa kunde sla fast, utan att
gora en uppenbart oriktig beddmning, att effekterna av bisfenol A till foljd av dess endokrina
verkningssitt dr irreversibla, eftersom de fors vidare mellan generationerna, vilket har framhallits
i flera flergenerationsstudier pa fiskarter som analyserades i stoddokumentet.

Vad slutligen giller allvaret i de effekter som orsakas av bisfenol A till f6ljd av dess endokrina
verkningssitt, framhaller tribunalen att artikel 57 f i forordning nr 1907/2006 visserligen kraver
att det ska vara styrkt att bisfenol A har allvarliga effekter pa miljon. Det hindrar emellertid inte
Echa fran att beakta allvaret av dessa effekter i forhéllande till allvaret av de effekter som orsakas
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av de dmnen som fortecknas i artikel 57 a—e i forordningen. Ett sddant tillvigagangssatt utgor i
synnerhet inte ndgot dubbelt beaktande av bevisningen, utan innebér endast att bevisningen har
analyserats ur en annan synvinkel.

Mot bakgrund av dessa omstdndigheter konstaterar tribunalen att sékanden inte har visat pa
vilket sdtt Echa gjorde en uppenbart oriktig bedémning ndr myndigheten faststillde en
motsvarande grad av betédnkligheter.

Mot bakgrund av det ovan anférda kan talan inte vinna bifall savitt avser den tredje anmarkningen
i den forsta grundens andra del och inte heller pa denna delgrund eller pa grunden i sin helhet.

[uteldmnas]

IV. Rittegangskostnader
Enligt artikel 134.1 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Echa och ClientEarth har yrkat att sokanden ska
forpliktas att ersétta rattegdngskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat maélet, ska Echas och
ClientEarths yrkande bifallas.
Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat béra sina
rattegangskostnader. Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Frankrike ska darfor bara
sina rdttegdngskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar

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

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

3) Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Frankrike ska bédra sina
rittegangskostnader.

Svenningsen Pynna Laitenberger

Avkunnad vid offentligt sammantridde i Luxemburg den 16 december 2020.

Underskrifter
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