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SENTENCIA DEL TRIBUNAL GENERAL (Sala Octava)

de 16 de diciembre de 2020 *

«REACH — Elaboracién de una lista de sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 — Complemento de la inclusién de la sustancia bisfenol A en esa
lista — Articulos 57 y 59 del Reglamento n.° 1907/2006 — Error manifiesto de apreciacién —
Enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba — Estudios exploratorios —
Usos intermedios — Proporcionalidad»

En el asunto T-207/18,

PlasticsEurope, con domicilio social en Bruselas (Bélgica), representada por las Sras. R. Cana y
E. Mullier y por el Sr. F. Mattioli, abogados,

parte demandante,
contra

Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), representada por la
Sra. M. Heikkilg, el Sr. W. Broere y la Sra. C. Buchanan, en calidad de agentes,

parte demandada,
apoyada por

Republica Federal de Alemania, representada por los Sres. ]J. Méller y D. Klebs y por la
Sra. S. Heimerl, en calidad de agentes,

por

Republica Francesa, representada por la Sra. A.-L. Desjonquéres y los Sres. J. Traband, E. Leclerc
y W. Zemamta, en calidad de agentes,

Yy por

ClientEarth, con domicilio social en Londres (Reino Unido), representada por el Sr. P. Kirch,
abogado,

partes coadyuvantes,

* Lengua de procedimiento: inglés.
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que tiene por objeto un recurso basado en el articulo 263 TFUE y por el que se solicita la anulacién
de la Decision ED/01/2018 de la ECHA, de 3 de enero de 2018, por la cual la entrada existente del
bisfenol A en la lista de sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica
la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisiéon (DO 2006, L 396, p. 1;
correcciéon de errores DO 2007, L 136, p. 3), de conformidad con el articulo 59 del referido
Reglamento, fue completada en el sentido de identificar igualmente el bisfenol A como alterador
endocrino que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente que suscitan un grado de
preocupacion equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a)
a e), del citado Reglamento, todo ello en el sentido del articulo 57, letra f), de ese mismo
Reglamento,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Octava),

integrado por el Sr. J. Svenningsen, Presidente, y la Sra. T. Pynné y el Sr. J. Laitenberger (Ponente),
Jueces;

Secretario: Sr. E. Coulon;

dicta la siguiente

Sentencia'

I. Antecedentes del litigio

El bisfenol A [2,2-bis(4-hidroxifenil)propano o 4,4’-isopropilidendifenol, n.° CE 201-245-8,
n.° CAS 0000080-05-7] es una sustancia utilizada principalmente como monémero en la
fabricaciéon de polimeros como el policarbonato y las resinas epoxidicas. Por tanto, se utiliza
como sustancia intermedia. Ademas, el bisfenol A puede utilizarse con fines no intermedios. Eso
es lo que ocurre, en particular, con su uso en la fabricacion de papel térmico.

El 12 de enero de 2017, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) publicé en
su sitio de Internet su Decisién ED/01/2017, de 4 de enero de 2017, relativa a la inclusion del
bisfenol A en la lista de sustancias que podrian ser incluidas en el anexo XIV del Reglamento
(CE) n.> 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al
registro, la evaluacién, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica
la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento
(CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO 2006, L 396, p. 1;
correccion de errores DO 2007, L 136, p. 3), lista a la que se refiere el articulo 59, apartado 1, de

' Solo se reproducen los apartados de la presente sentencia cuya publicacién considera ttil el Tribunal General.
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dicho Reglamento (en lo sucesivo, «lista de sustancias candidatas»), por el motivo de que dicha
sustancia habia sido identificada como sustancia téxica para la reproduccién en el sentido del
articulo 57, letra c), del mismo Reglamento.

El 21 de marzo de 2017, la demandante, PlasticsEurope, interpuso un recurso de anulaciéon contra
la Decisién ED/01/2017 de la ECHA, de 4 de enero de 2017, relativa a la inclusion del bisfenol A en
la lista de sustancias candidatas. La demandante es une asociaciéon profesional internacional, con
domicilio social en Bélgica y regulada por el Derecho belga, que representa y defiende los intereses
de mdas de cien empresas asociadas, constituidas por fabricantes e importadores de productos
plasticos. Tiene personalidad y capacidad juridicas. Cinco de las empresas asociadas a la
demandante desempeiian un papel activo en la comercializacién del bisfenol A en el mercado de
la Unién Europea y forman parte del grupo «Polycarbonate/Bisfenol A» de la demandante. Los
miembros de ese grupo comercializan bisfenol A para usos intermedios y no intermedios. El
Tribunal desestimé dicho recurso mediante sentencia de 11 de julio de 2019,
PlasticsEurope/ECHA (T-185/17, no publicada, EU:T:2019:492).

El 6 de julio de 2017, la ECHA adopt6 la Decisién ED/30/2017, mediante la cual se completo la
entrada existente relativa a la sustancia bisfenol A en la lista de sustancias candidatas en el
sentido de que dicha sustancia fue igualmente identificada como alterador endocrino con
posibles efectos graves para la salud humana que suscitan un grado de preocupacién equivalente
al que suscitan otras sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento
n.° 1907/2006, todo ello en el sentido del articulo 57, letra f), del mismo Reglamento. Dicha
Decision fue publicada el 7 de julio de 2017. El Tribunal desestimo el recurso interpuesto por la
demandante contra dicha Decision mediante sentencia de 20 de septiembre de 2019,
PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, recurrida en casacion, EU:T:2019:639).

E129 de agosto de 2017, el Umweltbundesamt (Oficina Federal de Medio Ambiente, Alemania; en
lo sucesivo, «autoridad alemana competente») presenté un expediente con arreglo al anexo XV
del Reglamento n.° 1907/2006 (en lo sucesivo, «expediente elaborado con arreglo al anexo XV»),
en virtud del articulo 59, apartado 3, de dicho Reglamento, en el que se proponia que se
identificara también el bisfenol A como alterador endocrino respecto del cual existen pruebas
cientificas de que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente en el sentido del
articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.

El 5 de septiembre de 2017, la ECHA publicé el expediente elaborado con arreglo al anexo XV.

Ese mismo dia, con arreglo al articulo 59, apartado 4, del Reglamento n.> 1907/2006, la ECHA
invité a todas las partes interesadas a presentar sus observaciones sobre el expediente elaborado
con arreglo al anexo XV.

El 20 de octubre de 2017, la demandante presentd, en nombre de sus miembros, observaciones
sobre el expediente elaborado con arreglo al anexo XV.

Posteriormente, la autoridad alemana competente prepar6 un documento fechado el
14 de diciembre de 2017 que contenia sus respuestas a todos los comentarios recibidos por la
ECHA durante la consulta publica.

Tras recibir comentarios sobre la identificacion del bisfenol A, la ECHA remitié el expediente al

Comité de los Estados miembros (en lo sucesivo, «CEM»), de conformidad con el articulo 59,
apartado 7, del Reglamento n.° 1907/2006. De acuerdo con sus procedimientos de trabajo
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relativos a la identificacién de las sustancias extremadamente preocupantes, el CEM recibi6 el
expediente elaborado con arreglo al anexo XV, un proyecto de acuerdo del CEM y un documento
de trabajo (en lo sucesivo, «documento de apoyo») que contenia la evaluacion de las propiedades
intrinsecas del bisfenol A en apoyo de su identificacion con arreglo al articulo 57, letra f), de dicho
Reglamento.

En su reunién n.° 57, celebrada del 11 al 15 de diciembre de 2017, el CEM llegd a un acuerdo
undanime sobre la identificaciéon del bisfenol A como sustancia que se ajusta a los criterios
establecidos en el articulo 57, letra f), del Reglamento n.> 1907/2006. Cuatro Estados miembros se
abstuvieron en la votacién. Entre estos Estados, el Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del
Norte expuso las razones de su abstencidon en una declaracion anexa al acta de la reunién. Los
motivos de la identificacién del bisfenol A se expusieron en una versién modificada del
documento de apoyo, segiin se adoptd el 14 de diciembre de 2017. En su versién final, sobre la
base de un andlisis de multitud de estudios, el documento de apoyo llega a la conclusién de que el
bisfenol A responde a la definicién de alterador endocrino segin se ha establecido a nivel de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y segtn la interpretaciéon del grupo consultivo de
expertos de alteradores endocrinos de la Comisiéon Europea. Mas concretamente, el documento
de apoyo concluye que los datos in vitro e in vivo analizados indican que el bisfenol A actia como
agonista del estrégeno en determinadas especies de peces y como antagonista tiroideo en
determinadas especies de anfibios. Ademads, este documento considera, como soporte adicional,
que los andlisis de diferentes taxones de invertebrados demuestran que es posible que los efectos
graves del bisfenol A resulten del modo de accién endocrina. Por tltimo, dicho documento indica
que se considera que los efectos del bisfenol A sobre los peces y los anfibios suscitan un grado de
preocupacién equivalente al que suscitan las sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a) a e),
del Reglamento n.° 1907/2006, a saber, las sustancias carcinégenas, mutigenas y téxicas para la
reproducciéon (en lo sucesivo, «sustancias CMR») o incluso las sustancias persistentes,
bioacumulativas y téxicas (en lo sucesivo, «sustancias PBT») y las muy persistentes y muy
bioacumulativas (en lo sucesivo, «sustancias mPmB»). A estos efectos, el documento de apoyo
invoca, en particular, la gravedad y el cardcter irreversible de los efectos sobre los organismos y las
poblaciones, asi como las dificultades encontradas en la determinacién de un nivel seguro de
exposicion al bisfenol A.

El 3 de enero de 2018, a raiz del acuerdo undnime en el seno del CEM y de conformidad con el
articulo 59, apartado 8, del Reglamento n.° 1907/2006, la ECHA adopt6 la Decisién ED/01/2018
(en lo sucesivo, «Decisién impugnada»), mediante la cual la entrada existente relativa a la
sustancia bisfenol A en la lista de sustancias candidatas se completd en el sentido de que dicha
sustancia fue igualmente identificada, por las razones expuestas en el documento de apoyo, como
alterador endocrino que tiene posibles efectos graves sobre el medio ambiente y como sustancia
que suscita un grado de preocupacién equivalente al que suscita la utilizaciéon de otras sustancias
enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), de dicho Reglamento, todo ello en el sentido del
articulo 57, letra f), del mismo Reglamento.

El 15 de enero de 2018, la lista de sustancias candidatas publicada en el sitio de Internet de la
ECHA fue actualizada de conformidad con la Decisiéon impugnada.

II. Procedimiento y pretensiones de las partes

Mediante demanda presentada en la Secretaria del Tribunal el 23 de marzo de 2018, la
demandante interpuso el presente recurso.
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El 18 de junio de 2018, la demandante solicité al Tribunal la acumulacién de los asuntos T-185/17,
T-636/17 y T-207/18 a efectos de la fase oral del procedimiento y, en su caso, de la resolucién que
pusiera fin al proceso, con arreglo al articulo 68 del Reglamento de Procedimiento del Tribunal
General.

El escrito de contestacion se present6 en la Secretaria del Tribunal el 19 de junio de 2018.

Mediante escritos separados presentados en la Secretaria del Tribunal el 9 de julio de 2018, y
habida cuenta de que la Republica Francesa y ClientEarth eran partes coadyuvantes en los asuntos
T-185/17 y T-636/17 y para el supuesto de que el presente recurso se acumulara a esos dos
asuntos, la demandante solicité que determinada informacién comunicada en la demanda y en el
escrito de contestacién a la demanda presentados en el presente recurso recibiera tratamiento
confidencial respecto de la Republica Francesa y de ClientEarth.

Mediante escritos presentados respectivamente los dias 18, 19 y 24 de julio de 2018, la Republica
Federal de Alemania, ClientEarth y la Republica Francesa solicitaron intervenir en apoyo de las
pretensiones de la ECHA.

El 26 de julio de 2018, el Presidente de la Sala Quinta del Tribunal decidié no acumular el presente
asunto a los asuntos T-185/17 y T-636/17.

Mediante escritos separados presentados en la Secretaria del Tribunal el 27 de agosto de 2018, la
demandante presenté tres solicitudes de tratamiento confidencial de determinada informacion
comunicada en la demanda con respecto a la Republica Federal de Alemania, la Republica
Francesa y ClientEarth, respectivamente.

El escrito de réplica fue presentado el 10 de septiembre de 2018.

Mediante auto de 2 de octubre de 2018, el Presidente de la Sala Quinta del Tribunal estimé la
solicitud de intervencion de ClientEarth. Mediante sendos autos de 9 de octubre de 2018, el
Presidente de la Sala Quinta del Tribunal estim¢ las demandas de intervencién de la Republica
Federal de Alemania y de la Republica Francesa.

Dado que la Republica Federal de Alemania y la Republica Francesa no se opusieron, dentro del
plazo seiialado, al tratamiento confidencial de determinada informacién comunicada en la
demanda, tal como habia solicitado la demandante el 27 de agosto de 2018, se estimaron las
solicitudes de la demandante en lo que respecta a estas partes coadyuvantes.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 25 de octubre de 2018, ClientEarth se
opuso a la solicitud de tratamiento confidencial presentada por la demandante el 27 de agosto
de 2018.

El 30 de octubre de 2018, se presento el escrito de duplica en la Secretaria del Tribunal.

El 23 y el 26 de noviembre de 2018, respectivamente, la Republica Francesa y la Republica Federal

de Alemania presentaron en la Secretaria del Tribunal sus escritos de formalizacion de la
intervencion redactados sobre la base de una versién no confidencial de la demanda.
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Tras oir a la demandante con respecto a las objeciones formuladas por ClientEarth en relacién con
la solicitud de tratamiento confidencial de la demandante, el Presidente de la Sala Quinta del
Tribunal, mediante auto de 13 de diciembre de 2018, desestim¢ esa solicitud en lo que respecta a
ClientEarth.

El 28 de enero de 2019, ClientEarth presenté su escrito de formalizacién de la intervencion.

Mediante escritos presentados en la Secretaria del Tribunal el 14 y el 15 de marzo de 2019,
respectivamente, la ECHA y la demandante presentaron sus observaciones sobre los escritos de
formalizacion de la intervencion.

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el 2 de mayo de 2019, la demandante
solicité la celebracion de una vista oral, de conformidad con el articulo 106, apartado 1, del
Reglamento de Procedimiento.

Al modificarse la composicidon de las Salas, el asunto fue atribuido a un nuevo Juez Ponente
adscrito a la Sala Octava.

El 10 de marzo de 2020, el Tribunal, como diligencia de ordenacion del procedimiento, formulé a
las partes principales una serie de preguntas para que respondieran por escrito, lo que dichas
partes hicieron en el plazo sefialado.

El 7 de abril de 2020, el Tribunal, como diligencia de ordenacién del procedimiento, pregunté a las
partes principales si, habida cuenta del contexto sanitario vinculado a la COVID-19, pretendian
no obstante ser oidas en una vista.

Mediante diligencia de ordenacién del procedimiento de 12 de mayo de 2020, el Tribunal insté a
cada una de las partes a que presentaran sus observaciones sobre las respuestas de las partes
principales a las preguntas escritas del Tribunal de 10 de marzo de 2020. Las partes dieron
cumplimiento a lo solicitado dentro del plazo sefalado.

Mediante escritos presentados en la Secretaria del Tribunal el 28 de mayo de 2020 y el 1 de junio
de 2020, respectivamente, la demandante y la ECHA solicitaron, por razones relacionadas con la
crisis sanitaria originada por la COVID-19, el aplazamiento de la vista, que estaba fijada para el
22 de junio de 2020. E1 5 de junio de 2020, el Presidente de la Sala Octava decidi6é desestimar estas
solicitudes. El mismo dia, el Tribunal insté a la ECHA a que le indicase si podia participar en la
vista por videoconferencia. Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal el
10 de junio de 2020, la ECHA confirmé su participacion en la vista mediante videoconferencia.

Mediante escrito presentado el 9 de junio de 2020, la demandante indicé que, al igual que la
ECHA, preferia participar en la vista por videoconferencia. No obstante, en el supuesto de que su
participacién en una vista celebrada por videoconferencia no fuera técnicamente posible de
manera simultinea con la de la ECHA, la demandante indicaba que retiraba su solicitud de
celebracién de una vista.

El 12 de junio de 2020, habida cuenta de la imposibilidad técnica de que el Tribunal oyera
simultdneamente a las dos partes principales en el marco de una vista por videoconferencia y de
que, en tal supuesto, la demandante retiraba la solicitud de celebracion de vista, el Presidente de
la Sala Octava decidi6 finalmente anular la vista. Teniendo debidamente en cuenta las respuestas
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de las partes a sus preguntas y sus respectivas observaciones sobre dichas respuestas, el Tribunal,
considerando que los documentos que obran en autos le ofrecian informacién suficiente, decidié
dar por concluida la fase oral del procedimiento.

La demandante solicita al Tribunal que:

Declare el recurso admisible y fundado.

Anule la Decisiéon impugnada.

— Condene en costas a la ECHA.

Adopte cuantas medidas procedan conforme a Derecho.

La ECHA solicita al Tribunal que:

— Desestime el recurso en su totalidad.

— Condene a la demandante a cargar con las costas de ambas partes.

La Republica Federal de Alemania y la Republica Francesa solicitan al Tribunal que desestime el
recurso.

ClientEarth solicita al Tribunal que:
— Desestime el recurso en su totalidad.

— Condene a la demandante a cargar con las costas del procedimiento.

III. Fundamentos de Derecho

En apoyo de su recurso la demandante invoca cuatro motivos. El primer motivo se basa en la
existencia de varios errores manifiestos de apreciacion en la identificacion del bisfenol A como
sustancia extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, a saber, como alterador endocrino respecto del cual existen pruebas cientificas de
que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente que suscitan un grado de preocupacién
equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), de dicho
Reglamento. Mediante el segundo motivo, la demandante invoca la infraccién del articulo 59 del
Reglamento n.° 1907/2006, en relacién con el articulo 57, letra f), de dicho Reglamento. El tercer
motivo se refiere a la infraccién del articulo 2, apartado 8, letra b), del mismo Reglamento.
Mediante su cuarto motivo, la demandante invoca la vulneracion del principio de
proporcionalidad.

A. Sobre el primer motivo, basado en errores manifiestos de apreciacion en la aplicacion del
articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006

Mediante su primer motivo, la demandante sostiene que, al adoptar la Decisién impugnada, la

ECHA incurrié en varios errores manifiestos de apreciaciéon en relacién con la exigencia
establecida en el articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006, segin la cual la identificacién

ECLI:EU:T:2020:623 7
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de una sustancia como alterador endocrino extremadamente preocupante debe basarse en que
«existan pruebas cientificas de que [tiene] posibles efectos graves para [...] el medio ambiente»
que suscitan «un grado de preocupacion equivalente» al que suscitan los efectos contemplados
en el articulo 57, letras a) a e), del mismo Reglamento.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
solicita que se desestime este motivo.

Las alegaciones formuladas en apoyo del primer motivo pueden agruparse en dos partes. Por un
lado, la demandante alega que la ECHA incurri6 en un error manifiesto en la apreciacién de las
pruebas que considerd pertinentes para la identificacidn del bisfenol A, ya que no tuvo en cuenta
determinados datos y se basé en estudios de cardcter exploratorio. Por otra parte, la demandante
invoca un error manifiesto de apreciacién en la identificacién del bisfenol A con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006, alegando, en esencia, que los datos evaluados
por la ECHA no pueden sustentar las conclusiones que extrajo de ellos.

1. Sobre la primera parte del primer motivo, basada en un error manifiesto en la apreciacion
de las pruebas pertinentes en el marco del examen a que se refiere el articulo 57, letra f), del
Reglamento n.” 1907/2006

Mediante la primera parte del primer motivo, que se articula en torno a dos imputaciones, la
demandante sostiene, en esencia, que la ECHA incurrié en un error manifiesto en la apreciacion
de las pruebas pertinentes para la identificacion del bisfenol A como alterador endocrino que
tiene posibles efectos graves para el medio ambiente con arreglo al articulo 57, letra f), del
Reglamento n.° 1907/2006.

a) Sobre la primera imputacion de la primera parte del primer motivo, basada en un error
manifiesto de apreciacion debido a que la ECHA no tuvo en cuenta determinados estudios

En el marco de la primera imputaciéon de la primera parte del primer motivo, la demandante
sostiene que la ECHA incurrié en un error manifiesto de apreciacidn al no examinar, detenida e
imparcialmente, todos los elementos pertinentes del caso de autos. A este respecto, la demandante
invoca, en particular, el deber de asistencia y proteccién que obliga a la ECHA a tener en cuenta
todos los elementos pertinentes. Afirma que la ECHA no tuvo en cuenta, por una parte, el
programa de investigaciéon denominado «Clarity-BPA» (Consorcio que Agrupa los
Conocimientos Académicos y Reglamentarios sobre la Toxicidad del Bisfenol A; en lo sucesivo,
«programa Clarity-BPA»), que alin estaba en curso durante el periodo de evaluacién del
bisfenol A con vistas a la adopcidn de la Decisiéon impugnada, y, por otra parte, los resultados de
un determinado ndmero de estudios que la demandante considera pertinentes. Segun la
demandante, este hecho afecta a la validez de la aplicaciéon del enfoque basado en la fuerza
probatoria de los medios de prueba en el caso de autos vy, por lo tanto, cuestiona la identificacién
del bisfenol A como sustancia extremadamente preocupante.

1) Sobre la supuesta omision de la toma en consideracion del programa Clarity-BPA

La demandante alega, en primer lugar, que la ECHA no tuvo en cuenta los resultados del
programa Clarity-BPA. El proyecto de informe del programa Clarity-BPA se publicé el
23 de febrero de 2018, es decir, solo algunas semanas después de la identificacién del bisfenol A
por la ECHA.
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El programa Clarity-BPA se inicié en 2012 bajo los auspicios del National Toxicology Program
(NTP) (Programa Nacional Norteamericano de Toxicologia, Estados Unidos), del National
Center for Toxicological Research (NCTR) (Centro Nacional de Investigacién Toxicoldgica,
Estados Unidos), de la Food and Drug Administration (FDA) (Organismo para el Control de
Alimentos y Medicamentos, Estados Unidos) y del National Institute of Environmental Health
Sciences (NIEHS) (Instituto Nacional de las Ciencias de la Salud Medioambiental, Estados
Unidos). Ese programa fue puesto en marcha para investigar las conclusiones divergentes a las
que habian llegado hasta entonces una serie de estudios toxicoldgicos relativos al bisfenol A. Fue
concebido para examinar, en particular, los efectos potenciales para la salud humana de las
exposiciones a bajos niveles de agentes endocrinos activos y tiene en cuenta una amplia gama de
dosis y nuevos parametros pertinentes que hasta entonces nunca se habian utilizado.

La demandante estima que las conclusiones del programa Clarity-BPA, cualesquiera que sean,
afectaban a las pruebas de que disponia la ECHA vy, por consiguiente, deberian haberse integrado
en la aplicacién del enfoque de la fuerza probatoria de las pruebas en las que se basa la
identificacién del bisfenol A como alterador endocrino y como sustancia que afecta al medio
ambiente. Segin la demandante, la ECHA deberia pues haber esperado a la publicacion de esos
resultados. Ademads, la demandante considera que el hecho de que el programa Clarity-BPA se
concentrara en los efectos del bisfenol A sobre la salud humana maéas que sobre el medio
ambiente no reviste gran importancia. En su opinién, el programa Clarity-BPA también es
pertinente a efectos medioambientales. Dado que cualquier efecto alegado sobre la salud humana
se evalia sobre la base de datos recogidos en animales, los datos relativos a la salud humana y los
datos relativos al medio ambiente no pueden, segin la demandante, separarse completa y
radicalmente unos de otros.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

Procede sefalar que, como ya ha declarado el Tribunal (sentencia de 20 de septiembre de 2019,
PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, recurrida en casacién, EU:T:2019:639, apartado 170), habida
cuenta del caricter dinamico y exploratorio de la investigacion cientifica en general,
probablemente siempre existird, en el momento de la adopcién de una decisién por la ECHA,
algin estudio sobre una sustancia examinada en virtud del articulo 57 del Reglamento
n.° 1907/2006, segun el procedimiento previsto en el articulo 59 de dicho Reglamento, que esté
en curso o a punto de comenzar. Por ello, la obligacion de la ECHA de esperar a que concluyan
todos los estudios realizados en relacién con una determinada sustancia harfa imposible la
identificacién de una sustancia como extremadamente preocupante, lo que seria contrario al
objetivo de un alto nivel de proteccién de la salud humana y del medio ambiente, tal como se
establece en el articulo 1, apartado 1, del Reglamento n.° 1907/2006.

Ademas, aunque el Reglamento n.° 1907/2006 no prevea disposiciones expresas relativas a la
posibilidad de reexaminar la inclusion de una sustancia en la lista de sustancias candidatas con
arreglo al articulo 59 del Reglamento n.° 1907/2006, procede recordar que toda decision
adoptada con arreglo a esta disposicién puede, por regla general, ser reexaminada a la luz de
nueva informacién disponible sin que sea necesaria una disposicion expresa (véase, en este
sentido, la sentencia de 20 de septiembre de 2019, PlasticsEurope/ECHA, T-636/17, recurrida en
casacion, EU:T:2019:639, apartado 165).
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A este respecto, procede senalar que el articulo 58, apartado 8, del Reglamento n.> 1907/2006
establece que las sustancias incluidas en el anexo XIV de este Reglamento se suprimiran de este
si, como consecuencia de la nueva informacién, dejan de reunir los criterios del articulo 57 de
dicho Reglamento. Asi pues, esta disposicién presupone que la ECHA puede y, en su caso, debe
proceder a un reexamen sobre la base de nueva informaciéon pertinente. Dado que la
identificacién de una sustancia con arreglo a los articulos 57 y 59 del Reglamento n.° 1907/2006
se efectia con vistas a su inclusién en el anexo XIV de dicho Reglamento, el derecho vy, en su
caso, la obligacion de proceder a un reexamen sobre la base de nueva informacién se aplica a
fortiori, en particular, también en el periodo comprendido entre, por una parte, la identificacion
de una sustancia con arreglo al articulo 57 del Reglamento n.° 1907/2006 y la inclusién en la lista
de sustancias candidatas y, por otra parte, la inclusiéon posterior en el anexo XIV de dicho
Reglamento. Por lo tanto, cualquier nueva informacién resultante de un estudio que estaba ain
en curso en el momento de la identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante
puede, por tanto, tenerse en cuenta, en su caso, incluso después de la identificacion prevista en los
articulos 57 y 58 del Reglamento n.> 1907/2006, y antes de la posterior inclusién de aquella en el
anexo XIV de dicho Reglamento.

A la luz de lo anterior, procede concluir que la ECHA no incurrié en error manifiesto de
apreciacion al no tomar en consideracién el programa Clarity-BPA. No estaba, pues, obligada a
tener en cuenta dicho programa, ya que este ain no habia finalizado en el momento de la
adopcioén de la Decision impugnada.

2) Sobre los estudios supuestamente descartados por la ECHA

La demandante alega asimismo que la ECHA incurrié en un error al descartar estudios de alta
calidad obtenidos, en parte, con arreglo a protocolos reconocidos internacionalmente y
clasificados como fiables segin la escala de puntuacién de Klimisch (tal como se describe en un
articulo de Klimisch, H. J., Andreae, M., y Tillmann, U., «A Systematic Approach for Evaluating
the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data», Regulatory Toxicology and
Pharmacology, Elsevier, 1997, vol. 25, pp. 1 a 5) (en lo sucesivo, «escala de puntuacién de
Klimisch»). Al descartar estos estudios en el caso de autos, la ECHA incurrié6 en un error
manifiesto en su apreciacion de la informacion pertinente. Segiin la demandante, esta apreciaciéon
era, por tanto, arbitraria e incoherente, lo que justifica la anulacién de la Decisiéon impugnada.

En primer lugar, segiin la demandante, la ECHA ignoré el estudio Bjerregaard y otros (2008)
relativo a la Salmo trutta, cuando lo cierto es que ese estudio era suficientemente sdlido y
razonado y cuya fiabilidad deberia haber recibido dos puntos en la escala de puntuaciéon de
Klimisch. Pues bien, dicho estudio no demostrd, a su juicio, efectos nocivos del bisfenol A sobre
la ratio de los sexos o sobre el desarrollo de las génadas.

En segundo lugar, la demandante alega que el documento de apoyo no menciona el estudio Picard
(2010c) sobre el Lumbriculus variegatus, que siguié el método de ensayo validado por la directriz
n.° 225 de la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE). Pues bien, en
opinién de la demandante, este estudio, que indica un nivel de concentracidon sin efectos cuatro
veces superior que en un estudio utilizado por la ECHA, a saber, el estudio Ladewig y otros
(2006), deberia haber obtenido un punto en la escala de puntuaciéon de Klimisch. Ademas, la
demandante reprocha a la ECHA haber descartado erréneamente el estudio Picard (2010a) sobre
el Leptocheirus plumulosus y el estudio Picard (2010b) sobre el Chironomus riparius. Afirma que
la ECHA no precisé en qué medida esos dos estudios no eran pertinentes a efectos de la
identificacion del bisfenol A.
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En tercer lugar, la demandante reprocha a la ECHA no haber tenido en cuenta el estudio Lee
(2010) sobre la Americamysis bahia. Pues bien, dicho estudio, que la demandante considera
conforme con las buenas practicas de laboratorio, no menciona la existencia de efectos de
mediacion endocrina del bisfenol A.

En cuarto lugar, segin la demandante, la ECHA no tuvo en cuenta el estudio Rhodes y otros
(2008) sobre el Pimephales promelas, segin fue publicado en Mihaich y otros (2012). Pues bien,
este estudio fue concebido y realizado precisamente con el fin de colmar determinadas
deficiencias en el estado del conocimiento cientifico, puestas de manifiesto en el informe de la
Unidn sobre la evaluaciéon de los riesgos asociados al bisfenol A elaborado en febrero de 2010 de
conformidad con el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo, de 23 de marzo de 1993, sobre
evaluacion y control del riesgo de las sustancias existentes (DO 1993, L 84, p. 1) (en lo sucesivo,
«informe EU RAR»), seglin pueden manifestarse en la evaluacion de la espermatogénesis incluida
en el estudio Sumpter y otros (2001) realizado sobre la misma especie. La ECHA deberia pues
haber tenido en cuenta los resultados del estudio Rhodes y otros (2008), segtin fue publicado en
Mihaich y otros (2008), conforme los cuales los efectos observados del bisfenol A son la
consecuencia de una toxicidad sistémica, mas que de un modo de accién endocrina.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

Con caricter preliminar, procede senalar que la ECHA dispone de una amplia facultad de
apreciacion en la identificacién de las sustancias extremadamente preocupantes con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006. A este respecto, es necesario precisar que esta
amplia facultad de apreciacién de las autoridades de la Unidn, que implica un control judicial
limitado del modo en que esta se ejerce, no se aplica exclusivamente a la naturaleza y alcance de
las medidas que han de adoptarse, sino también, en cierto grado, a la comprobacién de los datos
de base. Sin embargo, dicho control judicial, a pesar de su alcance limitado, exige que las
autoridades de la Unién de las que emane el acto controvertido puedan demostrar ante el juez de
la Unién que el acto fue adoptado mediante un ejercicio efectivo de su facultad de apreciacion, el
cual presupone la toma en consideracién de todos los datos y circunstancias pertinentes de la
situacion que se haya pretendido regular (véase la sentencia de 30 de abril de 2015, Polynt y
Sitre/ECHA, T-134/13, no publicada, EU:T:2015:254, apartado 53 y jurisprudencia citada).

En el caso de autos, la identificacién de la sustancia controvertida como extremadamente
preocupante se efectud recurriendo al enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de
prueba. Segin el punto 1.2 del anexo XI del Reglamento n.° 1907/2006, este enfoque se
caracteriza por el hecho de que la hipétesis de que una sustancia presenta o no una propiedad
peligrosa particular puede ser confirmada validamente por pruebas procedentes de varias fuentes
de informacién independientes, mientras que la informacién procedente de cada una de esas
fuentes por separado puede ser insuficiente para permitir formular esta hipétesis o conclusién.
Este enfoque presupone que la autoridad competente examine toda la informacién pertinente
antes de llegar a la identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante. Asi, el
anexo XV del Reglamento n.° 1907/2006 dispone que el expediente que pone en marcha el
procedimiento de autorizaciéon incluird un examen de la informacién pertinente procedente de
los expedientes de registro y, en su caso, podré basarse en cualquier otra informacién disponible.
Asi pues, del Reglamento n.° 1907/2006 se desprende que la identificacién de una sustancia
recurriendo al enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba debe basarse en
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datos completos que permitan a la autoridad competente ejercer la facultad de apreciaciéon de que
dispone en virtud de los articulos 57 y 59 del Reglamento n.> 1907/2006, teniendo en cuenta todas
las pruebas pertinentes y disponibles en la fecha en la que la autoridad adopta su decision.

El enfoque seguido por la ECHA, a saber, el basado en la fuerza probatoria de los medios de
prueba, asi como el margen de apreciacién de que dispone, también para la comprobacién de los
datos de base (véase, en este sentido, la sentencia de 11 de mayo de 2017, Deza/ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, apartado 164), implican, sin embargo, que puede descartar estudios que no
considere pertinentes por razones plausibles relacionadas con la coherencia interna de la
evaluacién efectuada. A este respecto, procede sefalar, como por otra parte sefialé6 ClientEarth,
que el bisfenol A es una de las sustancias mas estudiadas en el mundo. Por tanto, la obligacién
que incumbe a las instituciones de la Unién de tomar en consideracién todos los elementos de
prueba pertinentes no puede significar que todos los estudios realizados, con independencia de
su fiabilidad o de su pertinencia, deban incluirse necesariamente sin excepcion en la evaluacion
de la ECHA. En efecto, solo podria considerarse que se ha producido un error manifiesto de
apreciacion si la ECHA hubiera ignorado completa y erréneamente un estudio fiable cuya
inclusion habria modificado la evaluacién global de las pruebas de tal manera que la decision
final hubiera quedado privada de plausibilidad.

Procede examinar a la luz de estas observaciones preliminares si la ECHA incurrié en un error
manifiesto de apreciacion por no haber tenido en cuenta los estudios invocados por la
demandante.

Por lo que respecta, en primer lugar, al estudio Bjerregaard y otros (2008), procede sefialar que la
ECHA no lo consider6 especialmente pertinente debido a que los autores de este estudio no
habian observado, a su juicio, «cambios importantes en el desarrollo de las génadas de peces»
tras la exposicion de los huevos y de los alevines de la trucha marrén al E2 o al bisfenol A y que
habian indicado la posibilidad de que el «periodo de exposicién del estudio en cuestion deberia
haber abarcado una parte mdas importante del periodo de diferenciacion sexual de la trucha
marrdn si la diferenciacion de la génada hubiera sido afectada». Asi pues, del propio estudio se
desprende que el hecho de que no haya podido observarse ningin cambio importante en el
desarrollo de las gonadas puede explicarse por la posibilidad de que el periodo de exposicion del
estudio abarcara una parte demasiado breve del periodo de diferenciaciéon sexual de la trucha
marrén. Esta posibilidad constatada por los propios autores del citado estudio pudo llevar a la
ECHA a cuestionar la pertinencia de los resultados de ese estudio. Por tanto, la ECHA no
incurrié en un error manifiesto al no considerar el estudio Bjerregaard y otros (2008) como una
prueba pertinente.

A continuacion, en cuanto a los estudios Picard (2010a, 2010b, 2010c), sobre el Leptocheirus
plumosus, el Chironomus riparius y el Lumbriculus variegatus, respectivamente, debe sefialarse
que, segun se desprende, ademads, de la contribucién de la demandante a la consulta publica, los
resultados de aquellos aparecieron en la publicacién Staples y otros (2016), que, a su vez, forma
parte de las pruebas analizadas en el documento de apoyo para respaldar la identificacion del
bisfenol A. El documento de apoyo cita el estudio Staples y otros (2016), relativo a los
quironémidos, en la medida en que este grupo de insectos constituye un taxén pertinente para la
evaluacion de los invertebrados. En dicho estudio, el impacto sobre la emergencia se consideré
pertinente para la poblacidn y, posiblemente, con mediacién endocrina. En cambio, como explicd
la ECHA, los efectos observados en las especies Leptocheirus y Lumbriculus no fueron, en dicho
estudio, el nucleo de la evaluaciéon del alterador endocrino. Por tanto, no puede reprocharse a la
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ECHA no haber incluido en su evaluacién los estudios Picard, con mayor motivo cuando, en
cualquier caso, los ha tenido en cuenta a través del estudio Staples y otros (2016), sobre el que se
basé formalmente para la adopcion de la Decision impugnada.

Por lo que respecta al estudio Lee (2010), sobre la Americamysis bahia, una especie de
invertebrados, es preciso sefialar que del documento de apoyo y de las observaciones de la ECHA
sobre la respuesta dada a este respecto por la demandante a una pregunta del Tribunal se
desprende que, deliberadamente, la ECHA no efectu6 un andlisis exhaustivo de los efectos del
bisfenol A sobre las especies de invertebrados y no fundamentd, de manera decisiva, la
identificacién del bisfenol A en pruebas relativas a los invertebrados. En efecto, la ECHA tuvo en
cuenta el hecho de que la alteracion endocrina en invertebrados atin no estaba suficientemente
entendida a nivel cientifico. Ademads, la demandante no explica ni demuestra en qué medida los
resultados de ese estudio, que no mencionaba efectos de mediaciéon endocrina, contradicen la
identificaciéon del bisfenol A como sustancia extremadamente preocupante basada en pruebas
distintas de las relativas a los invertebrados, de modo que estos resultados invalidan la fuerza
probatoria de las pruebas de la evaluacion realizada. Por tanto, la decision de no basarse en este
estudio parece, en definitiva, justificada y se sitia dentro de los limites de la facultad de
apreciacion de la ECHA en la determinacién de las pruebas pertinentes. Por consiguiente, dicha
decision no adolece de error manifiesto a este respecto.

Por lo que respecta, finalmente, al estudio Rhodes y otros (2008), segin fue publicado en Mihaich
y otros (2012), procede sefalar que, al contrario de lo que alega la demandante, este estudio fue
efectivamente tenido en cuenta por la ECHA, como se desprende de la pagina 44 del documento
de apoyo. En dicho documento, no se mencioné contradiccidn alguna entre dicho estudio y el de
Sumpter y otros (2001). Al contrario, el documento de apoyo concluye que el estudio Rhodes y
otros (2008), segun fue publicado en Mihaich y otros (2012), se corresponde efectivamente con
los resultados del estudio Sumpter y otros (2001), que no solo trata de los efectos sobre la
espermatogénesis, sino que constata también una induccién de la vitelogenina como
consecuencia de la exposicidn al bisfenol A. En lo que se refiere a las deficiencias alegadas por la
demandante en cuanto a los datos sobre la espermatogénesis en el estudio Sumpter y otros
(2001), ha de senalarse, como también ha hecho la ECHA, que, si bien es cierto que determinadas
deficiencias fueron reproducidas en el informe EU RAR, los autores de este informe consideraron,
no obstante, estos datos como inapropiados solo en el contexto especifico de la determinacion de
una concentracién previsible sin efectos. Asi pues, este aspecto no cuestiona per se la pertinencia
de esos datos a efectos de la identificacion del bisfenol A debido a sus propiedades intrinsecas, a
saber, su modo de accion endocrina. El reproche de la demandante conforme al cual la ECHA no
tuvo en cuenta el estudio Rhodes y otros (2008), segin fue publicado en Mihaich y otros (2012), no
estd, pues, fundado.

Habida cuenta de todas las consideraciones anteriores, debe desestimarse la alegacién de la
demandante de que la ECHA incurri6 en un error manifiesto de apreciacién por no haber
tomado en consideracién los estudios invocados por la demandante y, por consiguiente, la
primera imputacién de la primera parte del primer motivo.
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b) Sobre la segunda imputacion de la primera parte del primer motivo, basada en la
consideracion de estudios exploratorios supuestamente no fiables

Mediante la segunda imputacién de la primera parte del primer motivo, la demandante alega que
la ECHA se basé en numerosos estudios no estindar o estudios exploratorios, a saber, estudios
que no se realizaron de conformidad con los métodos validados a nivel nacional o internacional,
mientras que el Reglamento n.° 1907/2006 no permite, por regla general, recurrir a estudios que
sigan métodos no validados, en la medida en que dichos estudios no pueden considerarse fiables.

La demandante reconoce que tales estudios no estindar o exploratorios, que a menudo se refieren
a una nueva especie o incluso a nuevos puntos de evaluacién, presentan cierto interés cientifico, ya
que permiten ampliar el estado del conocimiento. Sin embargo, a menudo adolecen de
deficiencias, a saber, en particular, una escasa reproducibilidad. De este modo, ello pondria en
entredicho su fiabilidad cientifica, excluyendo que sean utilizables con fines reglamentarios.

En apoyo de su alegacion, la demandante invoca el Reglamento Delegado (UE) 2017/2100 de la
Comisidn, de 4 de septiembre de 2017, por el que se establecen los criterios cientificos para la
determinacién de las propiedades de alteraciéon endocrina de conformidad con el Reglamento
(UE) n.> 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO 2017, L 301, p. 1), que prevé que la
identificacién de una sustancia como alterador endocrino debe basarse bien en «datos cientificos
generados de acuerdo con protocolos de estudio acordados internacionalmente», bien en «otros
datos cientificos seleccionados mediante una metodologia de revisién sistematica».

Ademais, la demandante invoca la version 3.1 del documento de orientacion de la ECHA sobre la
puesta en comun de datos de enero de 2017, que, segin la demandante, recomienda a los
participantes en el mercado que proporcionan informacién relativa a una sustancia con vistas a la
evaluacion de sus riesgos recurrir preferentemente a estudios cientificos con una nota de
fiabilidad de 1 o de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch. Al aplicar asi una norma relativa a
la fiabilidad cientifica més elevada para la informacion facilitada por los participantes en el
mercado que para la informacion en la que se apoya para la identificacion de una sustancia como
extremadamente preocupante, la ECHA aplica una «doble norma» que, segin la demandante, es
inaceptable.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

Procede recordar que, en el caso de autos, la ECHA llegé a la identificacién del bisfenol A como
sustancia extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, siguiendo el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, tal
como se describe en el apartado 63 de la presente sentencia. Este enfoque exige que la autoridad
competente tenga en cuenta todas las pruebas pertinentes para la identificacion de una sustancia
como extremadamente preocupante.

Asi, del punto 1.2 del anexo XI del Reglamento n.© 1907/2006 se desprende, en particular, que, en
el marco de un enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, los métodos de
ensayo recientemente desarrollados que todavia no han sido definidos en un reglamento de la
Comisién o los métodos reconocidos internacionalmente por la Comisién o la ECHA pueden
tener la consideracion de prueba a estos efectos.
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Ademds, del anexo XV, punto I, parrafo tercero, del Reglamento n.° 1907/2006, que es aplicable en
el caso de autos en virtud del articulo 59, apartado 3, de dicho Reglamento, en relacién con el
anexo XV, punto I, parrafo primero, segundo guion, se desprende que, para todos los expedientes
a que se refiere el articulo 59 del mismo Reglamento, se considerard la informacién pertinente
procedente de los expedientes de registro y se podrd utilizar «cualquier otra informacién
disponible».

Ciertamente, del articulo 13, apartado 3, parrafo primero, del Reglamento n.° 1907/2006 se
desprende que, a efectos del registro de las sustancias, de manera general, cuando sea necesario
hacer ensayos con sustancias para obtener informacién sobre las propiedades intrinsecas de las
sustancias, dichos ensayos se llevaran a cabo segun los métodos de ensayo establecidos en un
reglamento de la Comisién o de conformidad con otros métodos internacionales de ensayo
reconocidos como adecuados por la Comision o la ECHA.

Sin embargo, de la lectura conjunta del articulo 13, apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento
n.° 1907/2006 y del anexo XI, punto 1.1.2, del mismo Reglamento resulta que las disposiciones
mencionadas en el apartado 79 de la presente sentencia no constituyen una regla absoluta que
prohiba de entrada a la ECHA tomar en consideracidon, a efectos de la identificacion de
sustancias extremadamente preocupantes, estudios que no se hayan realizado conforme a
métodos validados.

Aunque el articulo 13, apartado 3, primer parrafo, del Reglamento n.> 1907/2006 exige que los
ensayos sobre las sustancias estén realizados conforme a métodos validados a nivel internacional,
el articulo 13, apartado 3, parrafo segundo, de este Reglamento permite obtener informacién
sobre las propiedades intrinsecas de las sustancias «siguiendo otros métodos de ensayo, siempre
que se reunan las condiciones establecidas en el anexo XI». A este respecto, el anexo XI,
punto 1.1.2, del Reglamento n.° 1907/2006 establece, en particular, que los datos sobre las
propiedades relacionadas con el medio ambiente procedentes de experimentos no realizados de
conformidad con las mejores practicas de laboratorio o con los métodos de ensayo a que se
refiere el articulo 13, apartado 3, de ese Reglamento se consideraran equivalentes a tales datos
cuando se cumplan determinadas condiciones mencionadas en dicho punto, relativas, por
ejemplo, a la duracidn de la exposicion o a los parametros clave.

Ademais, el anexo XI, punto 1.2, del Reglamento n.° 1907/2006 precisa que «puede haber una
ponderacion suficiente de las pruebas», procedente de la utilizacion de métodos de ensayo
recientemente desarrollados que todavia no se han incluido entre los métodos validados a nivel
internacional a que se refiere el articulo 13, apartado 3, del mismo Reglamento, «que lleve a la
conclusiéon de que una sustancia presenta o no una propiedad peligrosa particular». De este
modo, el Reglamento n.° 1907/2006 reconoce que los datos no estandar o no validados pueden
sustentar las conclusiones sobre las propiedades intrinsecas de una determinada sustancia desde
el momento en que la ECHA sigue el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de
prueba en la identificacién de una sustancia como extremadamente preocupante. Es inherente a
este enfoque que el cardcter no estandar y, en su caso, la escasa fiabilidad de las pruebas deba
tomarse en consideracion al ponderar estas ultimas para llegar a una conclusién sobre las
propiedades intrinsecas de una sustancia, sin que la escasa fiabilidad de un determinado estudio
se oponga de manera absoluta y general a que se tenga en cuenta este al identificar una sustancia
con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.
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A la vista de estas consideraciones, procede concluir que no existe una prohibicién de principio
que impida a la ECHA tomar en consideracidn estudios «no estandar» o «exploratorios» para
sustentar, en el marco del enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba,
conclusiones extraidas de estudios estdndar siguiendo un método de ensayo validado a efectos de
la identificacién de una sustancia como extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57,
letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.

Esta conclusion no queda desvirtuada en modo alguno por la alegacién de la demandante de que la
ECHA aplica una doble norma en la medida en que la versién 3.1 de su documento de orientacién
sobre la puesta en comun de datos de enero de 2017 recomienda a los solicitantes de registro de
sustancias que presenten estudios con una nota de fiabilidad de 1 o 2 en la escala de puntuacién
de Klimisch si consideran que tienen derecho a solicitar una compensaciéon econémica de otro
solicitante de registro.

En efecto, procede senalar a este respecto que la versién 3.1 del documento de orientacion de la
ECHA sobre la puesta en comin de datos de enero de 2017 contiene tinicamente una mera
recomendacién carente de valor juridico vinculante y cuyo unico objetivo es identificar los
estudios que pueden ser objeto de una compensacién econémica por su alta calidad en el marco
del régimen de puesta en comun de datos previsto en los articulos 27 y 30 del Reglamento
n.° 1907/2006. Como tal, esta recomendacién no puede constituir una norma que sirva de guia a
la ECHA en la seleccién de los estudios que respaldan la identificacién de una sustancia como
extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), de dicho Reglamento. Por el
contrario, la ECHA debe cumplir el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de
prueba que ha decidido seguir, lo que implica que debe tomar en consideracién todas las pruebas
pertinentes, ponderandolas en funcién, entre otros criterios, de su fiabilidad cientifica.

Ademds, debe rechazarse la alegacién de la demandante segtin la cual los estudios «no estandar» o
«exploratorios» adolecen regularmente de deficiencias que se oponen a su utilizaciéon con fines
reglamentarios.

Ante todo, es preciso senalar que, en el marco de la escala de puntuacién de Klimisch, en la que se
bas6 la ECHA en el presente asunto, los estudios que no se ajustan totalmente a los métodos
validados pueden, no obstante, considerarse fiables con restricciones.

Ademads, como han sefialado fundadamente la Republica Federal de Alemania y ClientEarth, no
existen métodos validados para todas las cuestiones relacionadas con las propiedades endocrinas
de las sustancias quimicas. Los estudios que se ajustan a los métodos validados no son
necesariamente los estudios mds pertinentes, en la medida en que no exploran necesariamente
los pardmetros mas sensibles para la identificaciéon de las propiedades endocrinas. En cambio,
como también ha sefialado la Republica Francesa a este respecto, los estudios exploratorios se
llevan a cabo regularmente con el objetivo especifico de verificar una hipétesis cientifica precisa,
de modo que permiten, de forma complementaria a los estudios estandar, la identificacién de tales
propiedades. Por consiguiente, un enfoque que excluyese por regla general la utilizacion de
estudios no estindar o exploratorios haria imposible la identificacion de sustancias que
presentan un riesgo para el medio ambiente. Pues bien, el principio de precaucién, sobre el que
se basan las disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 en virtud de su articulo 1, apartado 3,
implica que, mientras subsista incertidumbre sobre la existencia o el alcance de riesgos para la
salud humana, podrin adoptarse medidas de proteccion sin esperar a que se demuestre
plenamente la realidad y la gravedad de tales riesgos (véase, en este sentido, la sentencia de
1 de octubre de 2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800, apartado 43).
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Dado que no existe, por tanto, una prohibicién de principio que impida que la ECHA tome en
consideracion estudios no estindar o exploratorios para sustentar, en el marco del enfoque
basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, conclusiones ya extraidas de estudios
estandar y que, en cualquier caso, la ECHA no se basé exclusivamente en estudios no estandar o
exploratorios en el caso de autos para motivar la Decisién impugnada, como se desprende del
documento de apoyo, procede concluir que no esta fundada o, en cualquier caso, es inoperante la
imputacién de la demandante segtn la cual la ECHA cometié un error manifiesto al no excluir de
manera general los estudios no estandar o exploratorios de las pruebas que respaldan la
identificacién del bisfenol A como extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57,
letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.

Habida cuenta de lo expuesto anteriormente y sin perjuicio del examen individual de las
alegaciones formuladas por la demandante relativas a la fiabilidad de determinados estudios
presentados en el marco de la segunda parte del primer motivo, debe desestimarse la segunda
imputacién de la primera parte del primer motivo, al igual que dicha primera parte.

2. Sobre la segunda parte del primer motivo, basada en un error manifiesto de apreciacion
en la identificacion del bisfenol A como alterador endocrino respecto del cual existen
pruebas cientificas de que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente que suscitan
un grado de preocupacion equivalente al que suscitan las sustancias enumeradas en el
articulo 57, letras a) a e), del Reglamento n.> 1907/2006

Mediante la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que la ECHA incurrié en
varios errores manifiestos de apreciacién en la identificacion del bisfenol A como alterador
endocrino que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente que suscitan un grado de
preocupacién equivalente al que suscitan otras sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a)
a e), del Reglamento n.° 1907/2006.

La segunda parte del primer motivo se articula, en esencia, en tres imputaciones. En primer lugar,
la demandante invoca un error manifiesto de apreciaciéon cometido por la ECHA en la evaluacién
de las pruebas con vistas a la identificacién del bisfenol A. En segundo lugar, rebate el hecho de
que la ECHA haya demostrado cientificamente que el bisfenol A haya tenido efectos graves
debido a su modo de accién endocrina. En tercer lugar, afirma que la ECHA incurrié en un error
manifiesto de apreciacion al determinar el grado de preocupacién previsto en el articulo 57,
letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.

a) Sobre la primera imputacion de la segunda parte del primer motivo, basada en un error
manifiesto de apreciacion en la evaluacion de las pruebas con vistas a la identificacion del
bisfenol A como alterador endocrino que tiene efectos graves para el medio ambiente

Mediante la primera imputacién de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que
la ECHA incurrié en un error manifiesto en la evaluacién de las pruebas en las que se basé para
identificar el bisfenol A con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.> 1907/2006, en la
medida en que siguié un enfoque arbitrario e incoherente en la evaluacién de las pruebas y se
basé en estudios con numerosas y graves deficiencias que no tuvo en cuenta para evaluar su
fiabilidad. Pues bien, en virtud del articulo 57, letra f), del Reglamento n.c 1907/2006, solo pueden
incluirse en la lista de sustancias candidatas aquellas sustancias «como los alteradores endocrinos
[...] respecto de las cuales existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para
[...] el medio ambiente».
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Con cardcter preliminar, procede senalar que la ECHA disponia de un margen de apreciacién en la
identificacién de las propiedades intrinsecas del bisfenol A. En estas circunstancias, segin
reiterada jurisprudencia, para acreditar que dicha agencia incurrié en un error manifiesto en la
apreciacién de hechos complejos que justifique la anulacién de uno de sus actos, los elementos
de prueba aportados por la parte demandante deben ser suficientes para privar de plausibilidad a
las apreciaciones de los hechos tenidos en cuenta en el acto en cuestion. Sin perjuicio de este
examen, no corresponde al Tribunal sustituir por su propia apreciacion de los hechos complejos
la del autor de ese acto (véase la sentencia de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comisidn,
T-257/07, EU:T:2011:444, apartado 86 y jurisprudencia citada). Asimismo, la limitacién del
control del juez de la Unién no afecta al deber que a este le incumbe de verificar la exactitud
material de los elementos probatorios invocados, su fiabilidad y su coherencia, y de comprobar si
tales elementos constituyen el conjunto de datos pertinentes que deben tomarse en consideracién
para apreciar una situacién compleja y si son adecuados para sostener las conclusiones que se
deducen de los mismos (véase la sentencia de 9 de septiembre de 2011, Francia/Comisidn,
T-257/07, EU:T:2011:444, apartado 87 y jurisprudencia citada).

Son estas las consideraciones que deben guiar el examen de la cuestion de si, en el caso de autos, la
apreciacion de la ECHA relativa a las propiedades intrinsecas del bisfenol A como alterador
endocrino con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006 adolece de un error
manifiesto de apreciacion.

1) Sobre la evaluacion de las pruebas

La demandante alega que la ECHA no aplicé un método de examen sistemdtico existente ni
redacté un documento para exponer los principios relativos a la seleccién de los estudios que
tomé en consideracion a efectos de la evaluacion del bisfenol A con vistas a la adopcién de la
Decisién impugnada. Afirma que, de este modo, adopté un enfoque arbitrario e incoherente no
solo para seleccionar las pruebas, sino también para evaluarlas. A su juicio, la ECHA se bas6, en
particular, en estudios que presentaban deficiencias numerosas y graves que no tuvo en cuenta
para evaluar su fiabilidad.

Pues bien, el articulo 13 y el anexo XI del Reglamento n.° 1907/2006 definen los criterios relativos
a la identificacién de informacién y el documento de orientacién de la ECHA sobre la puesta en
comun de datos exige acreditar, en particular, la fiabilidad de un estudio en virtud de la escala de
puntuacién de Klimisch. Sin embargo, la ECHA aplic6 mal esa escala de puntuacién. En efecto, en
particular, clasific6 como muy fiables o fiables con restricciones (1 o 2 en la escala de puntuacién
de Klimisch) estudios que, segin la demandante, deberian haber sido considerados como no
suficientemente documentados o no validos (3 o 4 en la escala de puntuacién de Klimisch). Sin
embargo, esos estudios fueron invocados posteriormente por la ECHA para sustentar su
conclusion final.

Ademads, en opinién de la demandante, la evaluacién de la fiabilidad de varios estudios in vivo, tal
como se expone en el documento de apoyo, contradice manifiestamente las evaluaciones de la
fiabilidad realizadas en el informe EU RAR. Esos errores en la evaluacién de la fiabilidad de los
estudios llevaron a la ECHA a incurrir en un error manifiesto por lo que respecta a la aplicacion
correcta del enfoque basado en los medios de prueba a la totalidad de la informacién recabada. En
particular, no ha proporcionado ninguna justificacién en cuanto a la diferente manera en que
ponderd las pruebas invocadas.
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99 También se desprende del protocolo relativo a la evaluacién de los peligros que presenta el
bisfenol A, tal como ha sido desarrollado por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EESA), que, para la seleccion de los estudios pertinentes para la evaluaciéon de sus efectos de
alteracion del sistema endocrino en el medio ambiente, deben definirse criterios cientificos de
manera precisa y transparente. Ademas, la demandante hace referencia al anexo I del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento n.> 1907/2006 (DO 2008,
L 353, p. 1), que exige que la calidad y la coherencia de los datos se garanticen adecuadamente en
el marco de un enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba.

100 En apoyo de sus alegaciones, remitiéndose a la sentencia de 11 de septiembre de 2002, Pfizer
Animal Health/Consejo (T-13/99, EU:T:2002:209), la demandante invoca «los principios de
excelencia, transparencia e independenciax».

101 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

102 Procede senalar que, contrariamente a lo que alega la demandante, la ECHA aplicé un método de
examen sistematico, lo que se desprende de la seccidn 5.2 del documento de apoyo. Esta indica
que el punto de partida de la evaluacion del bisfenol A es la definicidon de alterador endocrino
para el medio ambiente dada por la OMS, en la interpretacién dada por el grupo consultivo de
expertos de alteradores endocrinos de la Comisién. Ademads, el documento de apoyo indica que
la evaluacién sigue las directrices para la evaluaciéon de sustancias quimicas debido a sus
propiedades de alterador endocrino establecidas por la OCDE en su documento de orientacion
n.° 150.

103 A continuacidn, el documento de apoyo explica que se tuvieron en cuenta tanto los datos in vitro
como los datos in vivo para demostrar el modo de accién endocrina, los efectos graves, la relacion
biolégica plausible entre estos ultimos, el modo de accion endocrina y la pertinencia
medioambiental. A estos efectos, el documento de apoyo explica que se evaluaron por separado
dos tipos de efectos diferentes, a saber, por una parte, los indicadores de un modo de accién
endocrina vy, por otra, las consecuencias sobre puntos de evaluacidn apicales. Dado que, como se
precisa en el documento de apoyo, los indicadores de un modo de accién endocrina y los efectos
apicales diferian seguin los taxones, la evaluacion se basé en los estudios sobre los peces, los
anfibios y los invertebrados, precisando que los datos sobre los invertebrados solo pueden apoyar
las conclusiones extraidas de manera principal de los datos sobre determinadas especies de pecesy
de anfibios. En otras palabras, a efectos de la adopcién de la Decisiéon impugnada, los datos sobre
los invertebrados no tuvieron una importancia decisiva auténoma en las conclusiones extraidas
por la ECHA.

104 También resulta del documento de apoyo que los datos in vitro e in vivo fueron tenidos en cuenta
segun el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, tal como se establece en
el anexo XI del Reglamento n.> 1907/2006 y seguin se ha descrito en el apartado 63 de la presente
sentencia. A estos efectos, todos los estudios utilizados por la ECHA fueron evaluados en cuanto a
su fiabilidad cientifica. El documento de apoyo atribuye también a cada estudio una nota de
fiabilidad recurriendo a la escala de puntuacion de Klimisch. Asi, el documento de apoyo expone
los criterios que aplica para determinar si un estudio puede considerarse fiable sin restricciones
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(1 punto en la escala de puntuacién de Klimisch), fiable con restricciones (2 puntos en la escala de
puntuacién Klimisch), no fiable (3 puntos en la escala puntuacion de Klimisch) o si no puede
asignarse ninguna puntuacién (4 puntos en la escala de puntuacién Klimisch).

105 A este respecto, procede sefialar que el documento de apoyo, en la pagina 22, contiene una
descripcion sintética del sistema de puntuacién aplicado, que no es completamente idéntico a la
escala de puntuacion de Klimisch, tal como se describe en el articulo citado en el apartado 56 de
la presente sentencia. Asi, por ejemplo, segiin dicha publicacién, la puntacién «1 = fiable sin
restricciones» se atribuye a los estudios o datos realizados u obtenidos con arreglo a directrices
validadas o internacionalmente reconocidas, preferentemente conforme a las buenas practicas de
laboratorio, pero también a estudios en los que todos los pardmetros son muy comparables a una
directriz. Pues bien, segiin el documento de apoyo, la puntuacion 1 se atribuye a los estudios cuya
concepcién, ejecucion y documentacion son de buena calidad, pero que no se ajustan
forzosamente a las directrices adoptadas a nivel internacional como, por ejemplo, las adoptadas
por la OCDE. Preguntada por medio de una diligencia de ordenacién del procedimiento sobre
dichas diferencias en la definicién de los criterios de puntuacién, la ECHA confirmé, no
obstante, que habia recurrido exclusivamente a la escala de puntuacién de Klimisch a efectos de
la identificacion del bisfenol A. Por consiguiente, las diferencias en la descripcion sintética que
figuran en el documento de apoyo se presentan como meramente terminolégicas y no modifican
el sistema de puntuacion aplicado en el caso de autos, que es el de Klimisch.

106 Teniendo en cuenta la fiabilidad atribuida a un estudio, el documento de apoyo distingue entre los
estudios clave identificados en funcién de su fiabilidad y la pertinencia de ese estudio. Asi pues, de
las respuestas de la ECHA a una pregunta del Tribunal se desprende que los estudios fiables (con
una puntuacion de 1 o de 2 en la escala de puntuacion de Klimisch) que ofrecen mas informacién
sobre el modo de accién endocrina y sus efectos se califican como estudios clave, mientras que los
estudios de menor fiabilidad y que presentan menos informacién sobre el modo de accién
endocrina Gnicamente sirven para sustentar las conclusiones extraidas principalmente de los
estudios clave y contribuyen de este modo a determinar la fuerza probatoria de los medios de
prueba.

107 Por consiguiente, procede declarar que la ECHA aplicé un método de examen que, de manera
sistematica, garantiza que la identificacién de los datos in vivo e in vitro sobre diferentes taxones
como elementos de prueba pertinentes sea realizada respetando plenamente el principio de
excelencia cientifica. La atribucién a cada estudio de una puntuacién segin la escala de
puntuacién de Klimisch permitié en particular a la ECHA ponderar los datos en funcién de su
fiabilidad cientifica. Pues bien, tal ponderacién es precisamente inherente al enfoque aplicado
por la ECHA para la identificacion del bisfenol A como sustancia extremadamente preocupante
con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006, que es el enfoque basado en la
fuerza probatoria de los medios de prueba.

108 En cuanto al protocolo desarrollado por la EFSA relativo a la evaluaciéon de los peligros
presentados por el bisfenol A, procede senalar que este protocolo invocado por la demandante
no define criterios para la evaluacién de las propiedades intrinsecas del bisfenol A que la ECHA
deba respetar. Este protocolo solo es pertinente para la misidn atribuida a la EFSA, que es
diferente de la atribuida a la ECHA. Asi, el protocolo de la EFSA se centra en la evaluacién del
riesgo vinculado a un uso particular del bisfenol A, a saber, el riesgo derivado de la exposicion del
consumidor a una sustancia, en particular por via alimentaria a través de los materiales en

contacto con los alimentos, con el fin de determinar la dosis diaria tolerable de exposiciéon al
bisfenol A.
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109 Ademas, procede seiialar que el hecho de que la fiabilidad de determinados estudios haya sido
evaluada de manera diferente en el informe EU RAR y en el documento de apoyo no puede
cuestionar, de manera general, la evaluacion de las propiedades intrinsecas del bisfenol A
efectuada por la ECHA. En primer lugar, dicho informe no evalda de manera sistematica la
fiabilidad de los estudios utilizados. En particular, no aplica la escala de puntuacién de Klimisch.
Ademads, como indica claramente el documento de apoyo, la evaluacion en cuestiéon tiene como
objetivo la evaluacion de las propiedades endocrinas del bisfenol A, lo que distingue esta
evaluacién de otras evaluaciones del bisfenol A, a saber, en particular, la evaluacién que se
desprende del informe EU RAR y que pretende definir una concentracién previsible sin efectos
para el bisfenol A, y no una evaluacion de sus propiedades intrinsecas como alterador endocrino.

110 A este respecto, procede sefnalar asimismo que la escala de puntuacidon de Klimisch constituye
ciertamente un instrumento metodoldgico de referencia en el caso de autos. Sin embargo, solo
podria considerarse que este enfoque adolece de un error manifiesto de apreciaciéon en la
identificacion del bisfenol A como sustancia extremadamente preocupante si la ECHA hubiera
aplicado ese sistema de puntuacion de fiabilidad de manera generalmente incoherente, afectando
asi a la ponderacion de las pruebas. Pues bien, la coherencia de la aplicacion de la escala de
puntuacién de Klimisch debe evaluarse en el contexto especifico de la identificacion del
bisfenol A tal como la efectiia la ECHA. El hecho de que otras instituciones hayan puntuado la
fiabilidad del mismo estudio de manera diferente puede explicarse, en particular, por el contexto
especifico y el objetivo de dicha evaluacién y no pone necesariamente en entredicho, en si mismo,
la exactitud de la puntuacioén atribuida globalmente por la ECHA a un estudio.

111 Habida cuenta de lo anterior, procede desestimar la alegacién de la demandante relativa a una
supuesta falta de método de examen sistematico.

2) Sobre los estudios in vitro

112 En primer lugar, por lo que respecta a determinados datos in vitro invocados en apoyo de la
conclusion relativa a los datos in vivo, la demandante estima que la ECHA reconocid algunas
deficiencias, como, en particular, una falta de control con el antagonista E2 en los ensayos
MCE-7 y conocimientos cientificos limitados en cuanto a la manera de interpretar los resultados
a partir de datos in vitro sobre los invertebrados. Sin embargo, la ECHA no examin6 el hecho de
que estos datos fueran poco concluyentes, en particular, para apoyar las conclusiones extraidas de
los datos in vivo.

113 La demandante sostiene que la ECHA tampoco tuvo en cuenta —y que ademads esta asi lo
reconocié— que el ensayo relativo a la proteina de transporte de los esteroides no podia
proporcionar datos relativos a la afinidad de la proteina de recepciéon de los compuestos
sometidos a ensayo.

114 Ademas, en opinién de la demandante, los estudios in vitro que habian servido de base para
comprobar la via de actividad de los receptores de los estrégenos y de los receptores de los
andrégenos en el documento de apoyo no se basan ni en una directriz de ensayo validada por la
OCDE ni en un protocolo validado por la Environmental Protection Agency (EPA) (Agencia de
Proteccién del Medio Ambiente, Estados Unidos). Ademads, el documento de apoyo solo presenta
un numero limitado de estudios sobre la actividad androgénica y sobre una actividad similar a la
de la hormona tiroidea. Por lo demads, los estudios citados en el documento de apoyo relativos a
la activacién transcripcional o a los genes marcadores bajo el control de los receptores de los
estrégenos, de los receptores de los andrégenos y de los receptores tiroideos extraen, segun la
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demandante, conclusiones relativas al bisfenol A, pese a que no contienen ningtin dato relativo a
este. A su juicio, la ECHA reconocié en el documento preparado por la autoridad alemana
competente (véase el apartado 9 de la presente sentencia) que dichos estudios fueron citados de
manera errénea. Sin embargo, no modificé las conclusiones respaldadas por dichos estudios.

115 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

116 Procede senalar que el documento de apoyo es prudente en la apreciacion de los datos extraidos
de los estudios in vitro, cuya fuerza probatoria individual limitada estd reconocida por la ECHA.
A modo de ejemplo, en la pagina 29 del documento de apoyo se sefiala que no se excluye que los
efectos observados en los ensayos MCF-7 no hayan sido causados por un modo de accién
endocrina del bisfenol A. El documento de apoyo concluye, en la pagina 32, que el conjunto de
datos in vitro sugiere que el bisfenol A «puede» tener un modo de accién endocrina. Por tanto,
los datos in vitro, considerados aisladamente, no permiten extraer conclusiones definitivas sobre
el modo de accién del bisfenol A. No obstante, es coherente que la ECHA utilice esos datos en el
marco del enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, en la medida en que
tales datos respaldan los efectos observados en los estudios iz vivo realizados en peces y anfibios.

117 A este respecto, es preciso seiialar que la demandante no sugiere que los datos in vitro contradigan
los efectos observados in vivo. Se limita a cuestionar la pertinencia de determinados datos in vitro,
sin extraer de ellos consecuencias sobre la fuerza probatoria de todas las pruebas ponderadas. Pues
bien, este enfoque no se opone a que, a pesar de su cardcter eventualmente menos fiable y poco
concluyente en si mismo, los datos in vitro puedan respaldar las conclusiones extraidas de los
datos que han sido considerados mas fiables y concluyentes.

118 Como también ha sefialado la ECHA, el cuadro general de los datos in vitro disponibles
corresponde a las conclusiones extraidas de los efectos in vivo observados. Asi, los escasos efectos
antiandrégenos observados in vitro pueden, en cierta medida, explicar la aparicion in vivo de
efectos estrogénicos apicales como una ratio de sexos desigual en favor de las hembras. Por lo
que se refiere, mas concretamente, al test de la proteina de enlace de los esteroides sexuales, del
documento de apoyo se desprende que este test muestra la capacidad del bisfenol A para inhibir
el enlace del E2 con la proteina plasmatica de enlace de los esteroides sexuales.

119 Por tanto, las alegaciones de la demandante no demuestran un error manifiesto de apreciaciéon en
la evaluacién de los estudios in vitro que haya viciado la identificaciéon del bisfenol A como
alterador endocrino que tiene posibles efectos graves para el medio ambiente con arreglo al
articulo 57, letra f), del Reglamento n.c 1907/2006.

3) Sobre los estudios in vivo realizados en invertebrados

120 En segundo lugar, por lo que respecta a los estudios in vivo realizados para observar los efectos
endocrinos en los invertebrados, la demandante alega que los estudios sobre los caracoles para el
compartimento de agua dulce y los estudios sobre oligoquetos para el compartimento
sedimentario contienen evaluaciones erréneas. Afirma que, sin embargo, estos estudios tuvieron
una incidencia causal en la adopcidon de la Decisién impugnada.
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i) Sobre el estudio Oehlmann y otros (2006) sobre el caracol Marisa cornuarietis

121 En primer lugar, segtin la demandante, los estudios sobre el caracol Marisa cornuarietis realizados
por Oehlmann, a saber, en particular, Oehlmann y otros (2006), adolecen de importantes
deficiencias en su concepcion y en los detalles facilitados que también se recordaron en el
informe EU RAR y que fueron publicados en el estudio Dietrich y otros (2006). En efecto, ningin
laboratorio independiente ha confirmado en ningtin momento los graves efectos de los que
Oehlmann informé. En particular, los efectos de «superfeminizacion» observados por Oehlmann
no pudieron reproducirse en el estudio Forbes y otros (2008), que, por su parte, utilizé6 un
dispositivo de ensayo mas sélido y mas valido desde un punto de vista estadistico y se bas6 en
una cepa del Marisa cornuarietis que se presta mejor a los ensayos de ecotoxicidad. La
concentracién mas baja sin efecto observada por Forbes y otros (2008) era de tres a cuatro veces
superior a la de los estudios de Oehlmann. Ademads, durante el proceso de validacién por parte
de la OCDE de lo que se convirtié en la directriz de ensayo n.° 242 relativa a los ensayos de
reproduccién del Potamopyrgus antipodarum, se puso de manifiesto que el sistema de ensayo no
podia ser validado por los efectos de «superfeminizacion». A este respecto, la demandante seiiala
que el Marisa cornuarietis y el Potamopyrgus antipodarum son especies clave pertenecientes al
mismo grupo taxondmico, a saber, moluscos prosobranquios. Por consiguiente, considera que es
«muy probable» que presenten caracteristicas reproductivas y sistemas endocrinos idénticos.

122 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

123 Con respecto a los estudios in vivo realizados en invertebrados, procede sefialar, con caracter
preliminar, que del propio documento de apoyo se desprende que, a falta de un acuerdo
cientifico sobre la definicién de una relacidon bioldgica plausible entre los efectos y el modo de
accidon endocrina de esas especies de invertebrados y debido a su cardcter fragmentario, los datos
extraidos de esos estudios sirvieron iinicamente como elementos de prueba de caracter adicional
que respaldaban las conclusiones extraidas en primer lugar de los estudios sobre peces y anfibios.

124 Por lo que respecta a los estudios de Oehlmann, la ECHA no niega, en particular, que presenten
algunas deficiencias en cuanto a su concepcién experimental que, por otra parte, se describen
expresamente en el documento de apoyo y que se tuvieron en cuenta para la puntuacién de su
fiabilidad. El propio documento extrae de ellos la consecuencia de que procede tratar estos
estudios con prudencia, sin ignorar, no obstante, los efectos constatados en esos estudios, que el
documento de apoyo considera como un posible indicador del hecho de que el Marisa
cornuarietis reacciona de manera sensible a una exposicion al bisfenol A.

125 Sin embargo, como se ha senalado en el anterior apartado 64, el enfoque basado en la fuerza
probatoria de los medios de prueba no se opone a que la identificacién de una sustancia se apoye
también en datos con escasa fiabilidad cientifica per se, siempre que esta se tome en consideracion
al ponderar los datos. En el caso de autos, los estudios de Oehlmann, al igual que todos los datos
extraidos de estudios sobre los invertebrados, no constituyen datos clave en la evaluacion del
modo de accién endocrina del bisfenol A, sino que solo respaldan dicha evaluacién. De ello
resulta también que el hecho de que los efectos observados por Oehlmann no pudieran
reproducirse en el estudio Forbes y otros (2008) no cuestiona, en particular, las conclusiones
extraidas de los estudios clave sobre el modo de acciéon endocrina efectuados en peces y anfibios.
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126 Ademas, el documento de apoyo examina las razones que podrian explicar el hecho de que los
efectos constatados en los estudios de Oehlmann no pudieran ser reproducidos. Entre ellas
figuran la diferencia de cepa utilizada y los efectos de ocultacién de un elevado indice de
reproduccion, asi como el hecho de que la estacionalidad no fuera tenida en cuenta en el estudio
Forbes y otros (2008). Segiin el documento de apoyo, los efectos observados en los estudios de
Oehlmann podrian, ademads, atribuirse a los metabolitos muy visibles en las concentraciones
pertinentes en condiciones semiestadisticas, y no en condiciones dindmicas como las utilizadas
por Forbes. Ademas, como sefialan la Republica Federal de Alemania y ClientEarth, los estudios
de Forbes no estaban destinados a reproducir los estudios de Oehlmann.

127 Por tanto, la manera en que la ECHA traté los estudios de Oehlmann no adolece de errores a la luz
de las exigencias planteadas por el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de
prueba.

ii) Sobre los estudios Duft y otros (2003) y Jobling y otros (2004) sobre el caracol Potamopyrgus
antipodarum

128 En segundo lugar, la demandante presenta observaciones similares en relaciéon con determinados
estudios sobre el caracol Potamopyrgus antipodarum efectuados por Duft y otros (2003) y Jobling
y otros (2004). A este respecto, la demandante alega que los resultados relativos a los efectos del
bisfenol A que observan dichos estudios no han podido ser confirmados por otros estudios
definitivos, en particular Forbes y otros (2007), Forbes y otros (2008), Warbritton y otros (2007a)
y Warbritton y otros (2007b).

129 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

130 Debe senalarse que, segtin el documento de apoyo, la ECHA tuvo en cuenta los efectos observados
por Duft y otros (2003) y Jobling y otros (2004) sobre el caracol Potamopyrgus antipodarum en el
marco del enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba como datos que
unicamente respaldan las conclusiones sobre el modo de acciéon endocrina del bisfenol A en
peces y anfibios. Estos estudios detectaron una estimulaciéon de la produccién embrionaria en
concentraciones reducidas, que la ECHA traté6 como indicativa de un modo de accién
comparable al de un modo de accidn estrogénica. Asi pues, al proceder a la ponderacién global
de los datos disponibles, la ECHA dio un valor relativo inferior a ese estudio, como, por otra
parte, a todos los estudios sobre los invertebrados. Dicho esto, el caracter meramente indicativo
de los efectos observados por Jobling y otros (2004) y Duft y otros (2003) no puede ser
cuestionado por el hecho de que estos no hayan sido confirmados por los estudios que invoca la
demandante.

131 Finalmente, la demandante, en cualquier caso, no ha aportado datos que invaliden los efectos
observados por Jobling y otros (2004) y Duft y otros (2003) y que demuestren que los resultados
de estos autores no podian servir de prueba que respaldase las conclusiones sobre el modo de
accion endocrina del bisfenol A.
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iii) Sobre el estudio Ladewig y otros (2006) sobre el Lumbriculus variegatus

132 En tercer lugar, la demandante sostiene que la ECHA incurri6 en un error al basarse en un estudio
sobre el gusano anélido Lumbriculus variegatus realizado por Ladewig y otros (2006). Este estudio
no tenia como objetivo aportar datos sélidos para la evaluacién de los riesgos, sino mas bien
presentar un nuevo enfoque técnico. La demandante afirma que, por otra parte, es preciso
senalar que el estudio de alta calidad Picard (2010c) indica un nivel de concentracién sin efectos
que es cuatro veces superior al del estudio exploratorio Ladewig y otros (2006).

133 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

134 A este respecto, es preciso sefialar que el documento de apoyo concluye expresamente que del
estudio Ladewig y otros (2006) no se desprende con claridad el modo de accién subyacente
potencial del bisfenol A. Asi pues, la ECHA si tomé en consideracién el valor probatorio limitado
de dicho estudio al identificar las propiedades de alterador endocrino del bisfenol A en el marco
del enfoque basado en los medios de prueba. Ademas, dado que los estudios en invertebrados
solo respaldan esta identificacion en el marco del enfoque basado en la fuerza probatoria de los
medios de prueba, las supuestas deficiencias en la evaluacion del estudio Ladewig y otros (2006),
suponiéndolas probadas, no constituyen en ningln caso un error manifiesto de apreciacién que
afecte a la identificaciéon del bisfenol A con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006.

135 Habida cuenta de todas las consideraciones anteriores, procede desestimar las alegaciones
formuladas en relacién con los estudios realizados en invertebrados.

4) Sobre los estudios in vivo en anfibios

136 En tercer lugar, la demandante alega que la ECHA se basé en determinados estudios realizados en
especies de anfibios como elementos probatorios s6lidos, cuando lo cierto es que el CEM habia
reconocido la disponibilidad reducida de los datos y su escasa calidad. Més concretamente,
afirma que los datos in vitro existentes no se corresponden con las constataciones in vivo a este
respecto. Los datos in vitro, que son ademas escasos y limitados, demuestran interacciones con el
receptor de las hormonas tiroideas e indican que el bisfenol A es un antagonista de dicho receptor,
mientras que los datos in vivo que constatan un desarrollo acelerado en los anfibios abogan por el
hecho de que el bisfenol A es un agonista del receptor de las hormonas tiroideas. Por lo tanto, el
mecanismo que da lugar a un desarrollo acelerado en los anfibios sigue sin estar claro.

137 Por otra parte, los datos in vivo en los anfibios presentan graves carencias. Asi, en el estudio
Heimeier y otros (2009) sobre el Xenopus laevis, que el documento de apoyo considera un
estudio clave y que esta clasificado como fiable con restricciones (puntuacion de 2 en la escala de
puntuacion de Klimisch), los animales testigos se encontraban en la fase de desarrollo 54 en la
escala pertinente de Nieuwkoop y Faber al inicio del estudio y solo alcanzaron la fase 56 después
de veintitin dias, mientras que el método de ensayo pertinente, a saber, la directriz n.° 231 de la
OCDE sobre los ensayos de metamorfosis de los anfibios, exige que los animales testigo se
encuentren en una fase de desarrollo 51 al inicio del estudio y que alcancen al menos la fase de
desarrollo 57 tras veintiin dias. Por consiguiente, la demandante cuestiona la fiabilidad del
conjunto del estudio, que, a su juicio, deberia haber recibido una nota de fiabilidad 3 en la escala
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de puntuacion de Klimisch y, por este motivo, no podia constituir una prueba sélida en el caso de
autos. Por otra parte, la ECHA no tuvo en cuenta esas observaciones comunicadas durante la
consulta publica del expediente elaborado con arreglo al anexo XV.

138 En sus observaciones sobre la respuesta a una cuestion escrita del Tribunal dirigida a este respecto
a la ECHA, la demandante subrayé que las observaciones que figuran en el estudio Heimeier y
otros (2009) también pueden explicarse por una concepcion errénea de estudio, a saber, haber
ignorado la dieta diaria. Ademas, se formularon las mismas observaciones en lo referente a los
testigos negativos que no habian tenido ninguna exposicién al bisfenol A. Finalmente, segtin la
demandante, el estudio Iwamuro y otros (2003) sobre la misma especie no podia respaldar las
conclusiones en cuanto a la existencia de un modo de accién endocrina, dado que los efectos solo
se habian observado en una concentracién equivalente a una toxicidad aguda, lo que no esta en
consonancia con el ensayo de metamorfosis de los anfibios segtn la directriz n.° 231 de la OCDE.

139 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

140 En primer lugar, procede senalar que el documento de apoyo concluye que el bisfenol A actta
como antagonista tiroideo en los anfibios. A este respecto, se basa, en particular, en indicadores
de un modo de accion tiroidea, tal como se prevén en la directriz n.° 231 de la OCDE, a la luz de
los cuales se evaluaron los estudios in vivo realizados en el Xenopus laevis. Entre estos indicadores
figura, en particular, un retraso en el desarrollo como indicador de un modo de accidn tiroidea
antagonista a condicién de que no pueda observarse ninguna toxicidad sistematica.

141 Pues bien, al contrario de lo que alega la demandante, los dos estudios i# vivo en los que se basa el
documento de apoyo como estudios clave, a saber, Heimeier y otros (2009) y Iwamuro y otros
(2003), observan, como confirmé ademds la ECHA en respuesta a una cuestion escrita del
Tribunal, tal retraso de desarrollo, lo que sugiere, segtin la directriz n.° 231 de la OCDE, que el
bisfenol A neutraliza los efectos de la hormona tiroidea T 3.

142 En lo que respecta, en particular, al estudio Heimeier y otros (2009), el documento de apoyo
precisa las diferencias entre este y la directriz n.° 231 de la OCDE. A la vista de estas diferencias,
la atribucion de una nota de fiabilidad de 2 en la escala de puntuaciéon de Klimisch resulta
coherente. Es cierto que este estudio se aparta de dicha directriz. No obstante, la ECHA pone de
manifiesto de manera convincente o, al menos, plausible las razones por las que lo consideré muy
bien documentado. Por otra parte, su calificaciéon de estudio clave no parece adolecer de error,
dado que, segin la metodologia seguida por la ECHA en el caso de autos, los estudios que
recibieron la nota de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacion de Klimisch pueden servir de
estudio clave en la medida en que los efectos observados sean especialmente pertinentes.

143 A este respecto, procede sefalar, por otra parte, que las diferencias con la directriz n.° 231 de la
OCDE no pueden, por si mismas, poner en entredicho la importancia de la observaciéon de una
actividad antagoénica en las hormonas tiroideas. En efecto, esta observacion, realizada en el
estudio Heimeier y otros (2009), se ve confirmada por otros estudios in vivo que figuran en el
documento de apoyo, incluido, en particular, el estudio clave Iwamuro y otros (2003) sobre la
misma especie. Ciertamente, de este estudio mismo resulta que se realiz6 en concentraciones
relativamente elevadas, lo que no se ajusta necesariamente a las recomendaciones que figuran en
la directriz n.° 231 de la OCDE. Sin embargo, la demandante solo aleg6 que el estudio Iwamuro y
otros (2003) se llev6 a cabo en una concentracién téxica en sus observaciones sobre las respuestas
de la ECHA a las preguntas formuladas por el Tribunal. A este respecto, segin la directriz n.° 231
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de la OCDE, el retraso en el desarrollo solo es un indicador sélido de actividad antitiroidea a falta
de toxicidad. Sin embargo, es preciso sefialar que la demandante no fundamenta esta hipdtesis en
elementos facticos pormenorizados. En estas circunstancias, habida cuenta de que la ECHA
atribuy6 a ese estudio una nota de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch, lo que
tiene en cuenta el hecho de que ese estudio no se ajusta totalmente a un método validado, la
toma en consideracion del estudio Iwamuro y otros (2003) por la ECHA no constituye un error
manifiesto de apreciacidon. Por otro lado, las conclusiones extraidas de los estudios Heimeier y
otros (2009) y Iwamuro y otros (2003) estin respaldadas por otros estudios sobre especies de
anfibios que el documento de apoyo considera, a su vez, estudios de apoyo. De este modo, del
documento de apoyo y de la respuesta de la ECHA a una pregunta escrita del Tribunal se
desprende que el estudio Goto y otros (2006) constata una inhibicién espontinea de la
metamorfosis del Xenopus (silruna) tropicalis y de la Rana rugosa causada por una exposicion al
bisfenol A que bloquea el receptor de hormonas tiroideas, en particular la hormona T 3. El hecho
de que este estudio solo se haya efectuado con una sola concentracién, como senald la
demandante, fue tenido en cuenta por el documento de apoyo, en la medida en que atribuye a
dicho estudio una nota de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch y no lo califica
de estudio clave.

144 Ademas, la hipétesis de un modo de accién tiroidea se ve corroborada por los ensayos in vitro que
también tuvo en cuenta el documento de apoyo y que demostraron que el bisfenol A alteraba el eje
hipotdlamo-hipofisario-tiroideo y que ponen de manifiesto una actividad antagonista en los
receptores de las hormonas tiroideas responsables del retraso en el desarrollo observado en los
estudios in vivo.

145 A la vista de lo que antecede, procede considerar que las alegaciones de la demandante mediante
las que esta impugna la utilizacién en el caso de autos por parte de la ECHA de estudios en
anfibios, y més particularmente del estudio Heimeier y otros (2009) sobre el Xenopus laevis, no
demuestran ningtin error manifiesto que vicie las conclusiones que la ECHA extrajo de ellos en
cuanto al modo de accidn tiroidea del bisfenol A. Por tanto, estas alegaciones no invalidan la
fuerza probatoria del conjunto de las pruebas que llevaron a la ECHA a la identificacion del
bisfenol A con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.© 1907/2006.

5) Sobre los estudios in vivo sobre peces

146 En cuarto lugar, la demandante alega que algunos estudios sobre los efectos estrogénicos del
bisfenol A en especies de peces no respaldan la conclusiéon de la ECHA sobre las propiedades
intrinsecas del bisfenol A como alterador endocrino que tiene posibles efectos graves para el
medio ambiente.

i) Sobre el estudio Chen y otros (2015) sobre el pez cebra (Danio rerio)

147 En primer lugar, la demandante alega que el estudio multigeneracional sobre el pez cebra (Danio
rerio) Chen y otros (2015), mencionado en las paginas 41, 42 y 53 del documento de apoyo como
un «estudio clave», no es fiable a efectos de la evaluacién de las propiedades endocrinas del
bisfenol A debido a que adolece de inconvenientes importantes y, en particular, de una escasa
reproducciéon, de una falta de control, de incoherencias analiticas y de una documentacién
insuficiente, de manera que en el caso de autos la ECHA no podia basarse en este estudio. A este
respecto, la demandante se remite a la declaracién realizada por el Reino Unido en la reunion
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n.° 57 del CEM segun la cual no habia suficiente informacién para validar los resultados de dicho
estudio. En efecto, este no se efectué conforme a los métodos de ensayo validados, que exigen que
se efectiien ensayos con multiples niveles de exposicion.

148 Ademads, la demandante alega que el estudio Chen y otros (2015) es el tnico estudio invocado por
la ECHA que menciona efectos de escasa concentracién, mientras que la mayoria de los estudios
sobre el modo de accién endocrina del bisfenol A ponen de manifiesto efectos en concentraciones
toxicas agudas, lo que impide determinar de manera fiable los efectos de un modo de accién
especifica, ya que cualquier efecto observado podria ser también la consecuencia de una
concentracidn téxica aguda en lugar de un modo de accién real del bisfenol A.

149 Por otra parte, segiin la demandante, hay cierta incertidumbre en cuanto al efecto observado por
el estudio Chen y otros (2015) respecto a la ratio de sexos en los peces que la ECHA reconocid
como criterio clave para acreditar las propiedades de alteracién endocrina de una sustancia. Este
efecto se acredité mediante una inspeccién visual, lo que, por una parte, no es fiable en el caso del
pez cebra por el hecho de presentar pocas caracteristicas sexuales secundarias diferenciadas y, por
otra parte, no fue confirmado mediante una inspecciéon histoldgica, a saber, mediante una
determinacién precisa del sexo mediante el estudio de células y tejidos. A este respecto, para
constituir una apreciacion estadisticamente sélida, como sugiere en particular el método de
ensayo n.° 240 de la OCDE, una muestra amplia y representativa deberia haber sido objeto de tal
inspeccion histologica. Pues bien, el estudio Chen y otros (2015) no detalla el nimero exacto de
peces examinados.

150 Finalmente, la demandante sefala que los datos relativos al bisfenol A para el Oryzias latipes, a
saber, la especie de pez que fue objeto del mayor nimero de estudios de investigacion relativos al
cambio potencial de la ratio de sexos, indican que no se observé ninguna modificacién de la ratio
de sexos de manera general. Solo dos estudios, a saber, los estudios Yokota y otros (2000) y Na y
otros (2002), pusieron de manifiesto modificaciones de la ratio de sexos, aunque sus resultados
sean contradictorios. En cambio, otros seis estudios, a saber, los estudios Metcalfe y otros (2001),
Kashiwada y otros (2002), Sun y otros (2014), Bhandari y otros (2015), Kang y otros (2002) y
Tabata y otros (2001), no observaron ninguna modificacién de la ratio de sexos.

151 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

152 En respuesta a las alegaciones relativas al estudio Chen y otros (2015), ha de sefialarse que las
deficiencias invocadas por la demandante y por el Reino Unido en su declaracién anexa al acta de
la reunién n.° 57 del CEM en relacién con este estudio sobre el pez cebra (Danio rerio), derivadas,
en particular, del hecho de que se efectué con una sola concentracién, estin expresamente
reconocidas en las paginas 42 y 43 del documento de apoyo. Este documento indica claramente
que el estudio Chen y otros (2015) no es conforme con las buenas practicas de laboratorio.
Ademais, segun la pagina 53 del documento de apoyo, la atribucién a dicho estudio de una nota
de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacion de Klimisch tiene en cuenta el hecho de que el
estudio solo se realizé con una concentracién. Esa puntuacién se corresponde, por tanto, con la
metodologia de la ECHA que aplica los criterios de Klimisch que se ha descrito en el
apartado 104 de la presente sentencia. A este respecto, procede recordar que algunas deficiencias
de los estudios, incluso deficiencias importantes, no son en si suficientes para excluir estos de
entrada. Por ultimo, estas deficiencias deben apreciarse a la vista de la capacidad de dichos
estudios para fundamentar, no obstante, la conclusién que pretenden corroborar. En el marco de
la amplia facultad de apreciacion conferida a la ECHA, segtn se ha descrito en el apartado 62 de la
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presente sentencia, y mds concretamente en el enfoque basado en el valor probatorio de los
medios de prueba, las divergencias de opinién con respecto a estas cuestiones no son suficientes
para descartar un estudio o la conclusién que este pretende fundamentar. Tal consecuencia solo
se impone si la ECHA ignoré completa y erréneamente elementos cuya inclusiéon habria
modificado la evaluacién global de las pruebas de tal manera que la decisién final hubiera
quedado privada de plausibilidad.

153 Pues bien, a la luz de cuanto antecede, no ha quedado acreditado que el trato dado por la ECHA al
estudio Chen y otros (2015) adolezca de un error manifiesto de apreciacion. Es cierto que se han
puesto de manifiesto las deficiencias de este estudio, pero, con las debidas explicaciones, estas
deficiencias no se han considerado tan graves como para justificar que el estudio sea considerado
carente de fiabilidad y de pertinencia a la vista de las apreciaciones que realiza. Asi pues, como
puede considerarse un estudio fiable y teniendo en cuenta el hecho de que dicho estudio pone de
manifiesto multiples efectos del bisfenol A, la ECHA tampoco incurrié en error manifiesto al
calificarlo de estudio clave conforme a su propia metodologia.

154 A este respecto, procede sefialar mds en particular, como también hizo ClientEarth en su escrito
de formalizacién de la intervencién, que el hecho de que el estudio se haya realizado en una
Unica concentracion no se opone per se a que sea tenido en cuenta al identificar el bisfenol A, ya
que la identificacion de una sustancia como extremadamente preocupante se basa en sus
propiedades intrinsecas.

155 En lo que se refiere a los efectos en la ratio de sexos observados en el estudio Chen y otros (2015),
ha de senalarse en primer lugar que la demandante no discute que el documento de apoyo
considera la ratio de sexos un punto de evaluacion que puede servir de indicador de un modo de
accién endocrina. Como se indica en el documento de apoyo, tal enfoque es conforme con la
directriz n.° 150 de la OCDE, segun la cual no existe ningin caso de cambio de la ratio de sexos
que no sea causado por un alterador endocrino.

156 Del documento de apoyo y de los escritos de las partes se desprende que las observaciones visuales
del reparto por sexos fueron efectivamente verificadas mediante exdmenes histolégicos con
método de doble ciego. No obstante, la ECHA no ha podido indicar el nimero exacto de peces
que han sido objeto de tal inspeccién histolégica. Por lo tanto, no puede demostrarse si una
muestra suficientemente amplia y representativa ha sido objeto de tal comprobacion histolégica,
como recomienda el método de ensayo n.° 240 de la OCDE. No obstante, procede sefialar que el
documento de apoyo no sugiere que la ECHA haya tratado este estudio como un estudio
completamente conforme con métodos validados. Por el contrario, la ECHA le atribuy6 una nota
de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacion de Klimisch para reflejar las deficiencias
metodoldgicas de ese estudio, sin cuestionar su fiabilidad general. Asimismo, de la pagina 42 del
documento de apoyo se desprende, por lo que respecta a este estudio, que no existian diferencias
importantes entre los resultados de la inspeccion visual, por una parte, y los de la inspeccion
histolégica, por otra. Por consiguiente, resulta que, en la medida en que se efectudé una inspeccién
histolégica, sus resultados no estaban en contradiccion con los de la inspeccion visual. De ello se
deduce que el hecho de que el alcance de la inspeccidn histolégica en el estudio Chen y otros
(2015) no esté mdas ampliamente documentado no basta para cuestionar los resultados
observados en ese estudio.

157 En lo que se refiere a la cuestion de la reproducibilidad de los efectos sobre la ratio de sexos, segiin
fueron observados en el estudio Chen y otros (2015), es preciso hacer las siguientes observaciones.
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158 En primer lugar, del documento de apoyo se desprende que, ciertamente, ni el estudio clave
Segner y otros (2003a) ni el estudio Keiter y otros (2012), efectuados también sobre el Danio rerio
con concentraciones mas elevadas que las aplicadas en el estudio Chen y otros (2015), observaron
efectos sobre la ratio de sexos. Asimismo, debe sefialarse que, en respuesta a una pregunta escrita
del Tribunal, la ECHA no podia dar las razones subyacentes que pudieran explicar esta falta de
efectos sobre la ratio de sexos. No obstante, estos estudios ponen de manifiesto otros indicadores
que confirman la existencia o, al menos, la verosimilitud de un modo de accién endocrina del
bisfenol A, a saber, en particular, una induccién de la vitelogenina. Por consiguiente, la falta de
observaciones de los efectos en la ratio de sexos no puede ser reveladora, por si sola, de una
contradiccion que permita cuestionar suficientemente, desde el punto de vista cientifico, las
apreciaciones del estudio Chen y otros (2015).

159 En segundo lugar, también se han observado efectos sobre la ratio de sexos en otra especie de
peces. Se trata del Oryzias latipes, en el estudio clave Yokota y otros (2000). Es cierto que este
estudio no solo se refiere a otra especie de peces, sino que también se llevé a cabo con una
concentracién miés elevada que en el estudio Chen y otros (2015). Por lo tanto, no puede
corroborar directamente las conclusiones extraidas del estudio Chen y otros (2015) sobre este
extremo. Sin embargo, estos dos estudios, considerados conjuntamente, contribuyen a la
determinacién de la fuerza probatoria de los medios de prueba en lo que se refiere a los efectos del
bisfenol A sobre la ratio de sexos en las poblaciones de peces. En efecto, en el caso de autos, los
diferentes elementos que proporciona la ECHA constituyen un conjunto de indicios que
fundamentan su hipétesis. En cambio, los elementos aportados por la demandante no privan de
toda plausibilidad a la fuerza probatoria de este conjunto de indicios.

160 Finalmente, en cuanto a los seis estudios sobre el Oryzias latipes citados por la demandante (véase
el apartado 150 de la presente sentencia) y que no han puesto de manifiesto efectos en la ratio de
sexos, ha de indicarse que ello puede deberse, como ha afirmado la ECHA a propésito de los
estudios Kang y otros (2002) y Tabata y otros (2001), a que, en estos estudios, los peces
observados no habian tenido una exposicion durante la fase sensible de su desarrollo. Por lo
tanto, la falta de efectos en la ratio de sexos en esos estudios no contradice necesariamente los
efectos sefnalados en los estudios Yokota y otros (2000) o Chen y otros (2015). A continuacidn, en
lo que respecta a los estudios Metcalfe y otros (2001), Kashiwada y otros (2002), Sun y otros (2014)
y Bhandari y otros (2015), es necesario sefialar que, aunque no pongan de manifiesto efectos en la
ratio de sexos, pueden respaldar conclusiones extraidas del estudio Chen y otros (2015) sobre el
modo de acciéon endocrina del bisfenol A. Asi, el estudio Metcalfe y otros (2001) observa
ovotestis, cambios morfolégicos en los testiculos de los machos y ovogénesis acelerada en las
hembras. Por su parte, el estudio Kashiwada y otros (2012) pone de manifiesto una induccién de la
vitelogenina, mientras que el estudio Sun y otros (2014) observa una eclosién reducida y un nivel
elevado de la vitelogenina. Por lo que respecta al estudio Bhandari y otros (2015), del documento
de apoyo se desprende que hace referencia a anormalidades reproductivas transgeneracionales, en
relacién con el indice de fertilizacién y la supervivencia embrionaria, causadas por una exposicion
al bisfenol A.

161 Habida cuenta de las anteriores consideraciones, es preciso seialar que, en el marco del enfoque
basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, las dudas expresadas a la vista del
estudio Chen y otros (2015) y, en particular, de la comprobacién y la reproductibilidad de los
efectos sobre la ratio de sexos, aun suponiéndolas justificadas, no demuestran que la conclusion
de la ECHA segin la cual el bisfenol A posee un modo de accién estrogénica en los peces
adolezca de un error manifiesto de apreciacidn.
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162 En cualquier caso, el estudio Chan y otros (2015) no se limita a constatar efectos en la ratio de
sexos, extremo fundamental de los reproches de la demandante. En efecto, este estudio también
menciona otros indicadores de un modo de accidn estrogénica, a saber, los efectos sobre el
numero y la calidad de los espermatozoides, asi como una malformacién y mortalidad de las
larvas. El hecho de que este estudio se realizara con una pequena concentracion no puede, per se,
cuestionar las conclusiones sobre el modo de accién estrogénica. Como se ha sefialado en el
apartado 63 de la presente sentencia, un dato tenido en cuenta en el enfoque basado en los
medios de prueba puede, por lo demads, resultar deficitario para un punto de evaluacion
especifico, sin que ello se oponga a que la conclusiéon se deduzca de una vision de conjunto de los
datos disponibles que demuestren efectos similares. En el caso de autos, el estudio que, segtn el
documento de apoyo, menciona otros indicadores de un modo de accién estrogénica en el Danio
rerio, a saber, una induccion de la vitelogenina, la ovotestis y una reduccidn de la fertilizacidn, es,
en particular, el estudio Segner y otros (2003a), cuya calificacién de estudio clave, ademads, no ha
sido cuestionada por la demandante. Por otro lado, el estudio Chen y otros (2015) no es el tinico
que demuestra los efectos en la ratio de sexos. Tales efectos han sido también observados, en
particular, en el estudio Yokota y otros (2000), cuya evaluaciéon por la ECHA no cuestiona la
demandante. Para finalizar, otros estudios sobre el Damnio rerio y el Oryzias latipes hacen
referencia a otros indicadores de un modo de accién endocrina y respaldan las conclusiones
extraidas de los estudios clave, como, en particular, el estudio Yokota y otros (2000), sobre el
Oryzias latipes, y también el estudio Segner y otros (2003a).

163 Por tanto, no cabe sino constatar a mayor abundamiento que, aunque el estudio Chen y otros
(2015) no hubiera podido ser tenido en cuenta, la ECHA no habria incurrido en un error
manifiesto de apreciacién al basarse en la fuerza probatoria de otros multiples estudios, no
cuestionados por la demandante, que se refieren al modo de acciéon endocrina del bisfenol A.

ii) Sobre el estudio Shioda y Wakabayashi (2000) sobre el Oryzias latipes

164 En segundo lugar, el estudio Shioda y Wakabayashi (2000) sobre el Oryzias latipes, que, segin el
documento de apoyo, menciona efectos a largo plazo a raiz de una exposicion breve al bisfenol A,
en particular, en la eclosion de los huevos, no puede sostener, segtin la demandante, la hipétesis de
un modo de accién estrogénica debido a su escaso grado de fiabilidad, que, por lo demas, se
reconocié en el documento de apoyo.

165 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

166 Con cardcter preliminar, es preciso sefialar que el documento de apoyo atribuye al estudio Shioda
y Wakabayashi (2000) una nota de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch, lo que sugiere que la
ECHA consider¢ este estudio fiable con restricciones. Al mismo tiempo, el documento de apoyo,
en la pagina 40, indica que es de «escasa fiabilidad».

167 Al ser interrogada sobre esta contradicciéon aparente relativa al estudio Shioda y Wakabayashi
(2000), al que, por una parte, se otorga una nota de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch y, por
otra, la calificacién de estudio de «escasa fiabilidad», la ECHA atribuyé esa contradiccién a un
error tipografico y afirma que el documento de apoyo deberia leerse y entenderse en el sentido de
una fiabilidad relativamente «mads baja», lo que refleja el hecho de que solo fue estudiado un
numero limitado de organismos. Sin embargo, sostiene que el estudio es pertinente y valido.
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168 Pues bien, aunque es cierto que la misma formulacién ya se encuentra en el expediente elaborado
con arreglo al anexo XV que propone inicialmente la identificacion del bisfenol A, aun
suponiendo que el estudio Shioda y Wakabayashi (2000) sobre el Oryzias latipes debiera
considerarse efectivamente de escasa fiabilidad, el hecho de que la ECHA se haya apoyado
también en ese estudio no puede constituir un error manifiesto de apreciacion hasta el punto de
viciar la identificacion del bisfenol A como sustancia extremadamente preocupante, tal como se
recoge en la Decision impugnada.

169 En efecto, procede senalar que la ECHA trat6 los efectos mencionados en el estudio Shioda y
Wakabayashi (2000) como meras indicaciones adicionales de un modo de accién en apoyo de las
conclusiones extraidas de los estudios que habian recibido un valor probatorio mas elevado y que
constituian estudios clave. Este extremo queda igualmente ilustrado por el hecho de que el breve
examen del estudio Shioda y Wakabayashi (2000) en el documento de apoyo comienza con la
palabra «ademas» y se sitta al final de la seccién dedicada al andlisis de los efectos en el Oryzias
latipes (véase la pagina 40 del documento de apoyo). En particular, la ECHA no lo consideré un
estudio clave en la ponderacion de los datos. Pues bien, el enfoque basado en el valor probatorio
de los medios de prueba no se opone a que la ECHA se base también en informacién que tenga
escasa fiabilidad, siempre que la ponderacion de la informaciéon tome en consideracién ese bajo
grado de fiabilidad de la informacién.

170 A continuacién, debe observarse que, sobre todo, la demandante no ha explicado en qué medida
los efectos senalados en el estudio Shioda y Wakabayashi (2000) contradicen las conclusiones que
la ECHA extrajo sobre la identificacién del bisfenol A de otros estudios que demuestran efectos a
largo plazo a raiz de la exposicion al bisfenol A, como, en particular, el estudio Bhandari y otros
(2015), realizado sobre la misma especie.

171 Por consiguiente, la alegacién formulada a la vista del estudio Shioda y Wakabayashi (2000) no
permite considerar que la identificaciéon del bisfenol A adolezca de un error manifiesto de
apreciacion.

iii) Sobre el estudio Lahnsteiner y otros (2005) sobre la trucha marrén (Salmo trutta fario)

172 En tercer lugar, segin la demandante, el estudio Lahnsteiner y otros (2005), relativo a la trucha
marroén (Salmo trutta fario), mencionado, en particular, en la pagina 57 del documento de apoyo,
también presenta graves deficiencias, como la escasa calidad de los peces estudiados, una
replicacion reducida, una falta de confirmacién analitica o nuevos efectos sin validacion. Como
consecuencia de ello, en el informe EU RAR se concluyé que dicho estudio no era adecuado a
efectos reglamentarios. A pesar de esta conclusion, este estudio fue invocado en el documento de
apoyo, acompaiado de una nota de fiabilidad de 2 en la escala de puntuacién de Klimisch. Pues
bien, a juicio de la demandante, este estudio deberia haber obtenido una puntuacién de 3 en dicha
escala, es decir, «no fiable».

173 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebaten esta alegacion.

174 A este respecto, la ECHA no niega que el estudio Lahnsteiner y otros (2005) contiene datos
caracterizados por un escaso grado de fiabilidad. No obstante, como ya se ha sefialado en el
apartado 64 de la presente sentencia, es inherente al enfoque basado en la fuerza probatoria de
los medios de prueba que la base de datos utilizada puede contener datos deficientes acerca de
un determinado aspecto de evaluacion. Asi pues, la escasa fiabilidad de determinados datos
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contenidos en un estudio utilizado por la ECHA no se opone, per se, a que la ECHA utilice tal
estudio en la evaluacién de una sustancia. En tal supuesto, incumbe no obstante a la ECHA
tomar en consideracién la escasa fiabilidad de esos datos al ponderar los diversos datos
disponibles.

175 En el caso de autos, del documento de apoyo se desprende que la ECHA se limité a basarse en los
aspectos de evaluacion fiables del estudio Lahnsteiner y otros (2005), como, en particular, los
efectos observados sobre la produccién de dvulos y la fertilidad del esperma. En cambio, no se
tuvo en cuenta, en particular, el aspecto de la evaluacidn relativo a un retraso de ovulacién, para
el cual solo fueron estudiados seis peces. Por tanto, la atribucién de la nota de 2 en la escala de
puntuaciéon de Klimisch (fiable con restricciones) no adolece de un error manifiesto de
apreciacion, en la medida en que la ECHA se bas6 tinicamente en determinados datos que
considero fiables.

176 En cuanto a la alegacion de la demandante segiin la cual la ECHA no podia basarse en el estudio
Lahnsteiner y otros (2005), por no haberse utilizado este en el marco del informe EU RAR, debe
indicarse que este ultimo tenia por objeto determinar una concentracién previsible sin efectos. En
cambio, la evaluacion del estudio Lahnsteiner y otros (2005), tal como la efectta la ECHA, se
inscribe en otro contexto reglamentario que persigue otra finalidad, a saber, identificar las
sustancias extremadamente preocupantes con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006.

177 En cualquier caso, es preciso sefialar que, segiin el documento de apoyo, los datos sobre la trucha
marrdn respaldaban tnicamente las conclusiones sobre el modo de acciéon endocrina extraidas de
los estudios in vivo realizados en otras especies de peces, a saber, el Oryzias latipes, el Danio rerioy
el Pimephales promelas. De ello se deduce que, aun suponiendo que los reproches formulados por
la demandante frente al estudio Lahnsteiner y otros (2005) fueran fundados, en ningin caso
invalidan la identificacién del bisfenol A como alterador endocrino sobre la base de estos datos
tomados en consideracion con caracter principal.

178 A la vista de las anteriores consideraciones, las alegaciones de la demandante relativas al estudio
Lahnsteiner y otros (2005) sobre la trucha marrén no fundamentan la conclusién de que se ha
incurrido en un error manifiesto de apreciacién al identificar el bisfenol A como alterador
endocrino con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.

iv) Sobre los estudios de Bowmer y Gimeno (2001) y de Mandich y otros (2007) sobre el Cyprinus
carpio

179 En cuarto lugar, la demandante invoca la escasa fiabilidad de dos estudios sobre el Cyprinus
carpio.

180 Por una parte, segtin la demandante, el estudio Mandich y otros (2007) sobre el Cyprinus carpio,
mencionado en las paginas 36 y 48 del documento de apoyo, obtuvo una nota de 1 en la escala de
puntuacién de Klimisch, cuando lo cierto es que se trata de un estudio que debe considerarse
exploratorio, dado que no se ajusta plenamente a la directriz n.> 204 de la OCDE en lo que ataiie
a determinados aspectos de evaluacion en los que se basé, no obstante, la ECHA. Ademas, dicho
estudio presenta ciertas deficiencias, como, en particular, una documentacién insuficiente, falta
de detalles sobre la histopatologia, falta de datos sobre los peces testigo, escasa reproducibilidad y
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bajas estadisticas de corroboracion. Habida cuenta de estos elementos, a su juicio, una evaluacién
adecuada de dicho estudio deberia haber dado lugar a una nota de fiabilidad de 3 en la escala de
puntuacién de Klimisch (es decir, «no fiable»).

181 Por otra parte, el estudio realizado por Bowmer y Gimeno (2001), tal como se menciona en las
paginas 36 y 48 del documento de apoyo, solo se basa en un resumen detallado. A pesar de que
no existia una publicacidn integra de ese estudio, esa prueba obtuvo una nota de 2, es decir,
«fiable con restricciones», segin la escala de puntuaciéon de Klimisch, mientras que una
evaluacién cientifica adecuada abogaria por una fiabilidad de nivel 4, es decir, «documentacién
insuficiente».

182 La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

183 A este respecto, procede recordar, con caracter preliminar, que el enfoque basado en la fuerza
probatoria de los medios de prueba no se opone a que la ECHA se base en estudios que
presentan ciertas deficiencias que afectan a su fiabilidad, siempre que la ECHA los tenga en
cuenta al ponderar los datos en los que se basa. Ademas, es preciso seiialar que los datos sobre el
Cyprinus carpio solo respaldan las conclusiones extraidas de los estudios realizados en otras
especies de peces, a saber, en particular, el Danio rerio y el Oryzias latipes. Por tanto, ninguno de
los estudios realizados sobre el Cyprinus carpio sirvié de estudio clave en la ponderacién de los
datos para la identificacién del bisfenol A como alterador endocrino.

184 Por lo que respecta, en primer lugar, al estudio Mandich y otros (2007), debe sefialarse que el
documento de apoyo considera que este estudio es inicamente conforme con la directriz n.° 204
de la OCDE de manera parcial. En particular, no pone de manifiesto ninguna indicacién de que los
aspectos de la evaluacion relativos a la induccién de la vitelogenina o la histopatologia de las
gbénadas hayan sido analizados de conformidad con esta directriz validada. Aun asi, el documento
de apoyo lo considera fiable sin restricciones al atribuirle la nota de 1 en la escala de puntuacién de
Klimisch, sin diferenciar entre los diferentes aspectos de la evaluacion. Dado que dicha nota se
reserva, en principio, a los estudios realizados en plena conformidad con métodos validados a
nivel internacional, la puntuacién atribuida a dicho estudio parece errénea. No obstante, como se
ha sefialado en el apartado 182 de la presente sentencia, la ECHA no consideré que ese estudio
constituyera un estudio clave para la identificacién del bisfenol A. Su utilidad se limitaba a servir
de apoyo en el marco del enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba. Por
tanto, este estudio no fue determinante para la identificacion del bisfenol A como sustancia
extremadamente preocupante, sino que Gnicamente corroboré ese extremo. De ello se deduce
que, aun suponiendo que la ECHA hubiera evaluado erréneamente la fiabilidad de ese estudio,
tal error no desvirtuaria las conclusiones extraidas, en particular, de los estudios clave tal como
fueron evaluadas por la ECHA en el documento de apoyo.

185 Por lo que respecta, en segundo lugar, al estudio Bowmer y Gimeno (2001), procede sefalar que
del documento de apoyo se desprende, por una parte, que solo uno de los dos ensayos utilizados
en dicho estudio se efectué de conformidad con las buenas practicas de laboratorio, tal como
fueron definidas por la OCDE, y, por otra parte, que solo estd disponible un resumen amplio. A la
luz de estas consideraciones, no parece que la atribucion de la nota de 2 en la escala de puntuacion
de Klimisch (fiable con restricciones) adolezca de un error manifiesto de apreciacion. Dicho esto,
no cabe sino observar que, como ocurre con el estudio Mandich y otros (2007), el estudio Bowmer
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y Gimeno (2001) solo respaldé la identificacion del bisfenol A. Por tanto, aunque la puntuacién de
este estudio resultara errdnea, tal error no cuestionaria las conclusiones extraidas, en particular,
de los estudios clave.

186 A la vista de las anteriores consideraciones, no cabe sino desestimar por infundadas las

alegaciones formuladas a la vista de los estudios realizados sobre el Cyprinus carpio y, habida
cuenta de todos estos elementos, procede declarar que las alegaciones formuladas en relacién
con determinados estudios in vivo realizados en determinadas especies de peces no han
demostrado la existencia de un error manifiesto de apreciacién que vicie la evaluacion de estos
estudios y que implique que no permiten fundamentar la conclusién de un modo de accién
estrogénica del bisfenol A en los peces mediante el enfoque basado en la fuerza probatoria de los
medios de prueba.

6) Conclusion sobre la primera imputacion de la segunda parte del primer motivo

187 Por las razones expuestas, es preciso senialar que, en el ejercicio de su facultad de apreciacion para

la identificacion en el caso de autos del bisfenol A como alterador endocrino que tiene posibles
efectos graves para el medio ambiente, la ECHA sigui6 una metodologia transparente y
sistemdtica respetando el principio de excelencia a efectos de la evaluacion de los diversos
elementos de prueba en los que se basd. En el marco del enfoque basado en la fuerza probatoria
de los medios de prueba, la ECHA procedi6 a una ponderacion de los datos in vivo y de los datos
in vitro basados en numerosos estudios cientificos teniendo en cuenta la fiabilidad cientifica de
cada estudio. Esta ponderacion la llevé a identificar un modo de accién endocrina, en primer
lugar, sobre la base de determinados estudios in vivo sobre determinadas especies de peces y de
anfibios, mientras que otros datos in vivo, en particular los relativos a determinadas especies de
invertebrados, y los datos in vitro han corroborado dichas conclusiones.

188 Es la fuerza probatoria basada en el conjunto de datos mencionados lo que permiti6 a la ECHA

formular sus conclusiones a la vista de las propiedades intrinsecas del bisfenol A como alterador
endocrino. Estas conclusiones no se extrajeron particularmente de un tnico estudio individual y
menos aun de un tnico estudio que sirva de estudio de apoyo. Pues bien, es preciso sefialar que
las criticas de la demandante frente a determinados estudios utilizados por la ECHA se limitan a
cuestionar su pertinencia individual o su cardcter poco concluyente, sin demostrar no obstante
una contradiccion material en los efectos observados o una incoherencia evidente en la
ponderacion que invalide la fuerza probatoria de los medios de prueba.

189 Por consiguiente, procede desestimar la primera imputaciéon de la segunda parte del primer

190

motivo.

b) Sobre la segunda imputacion de la segunda parte del primer motivo, basada en un error
manifiesto de apreciacion en la medida en que la ECHA no acredito la existencia de
pruebas cientificas de que el bisfenol A podia tener efectos graves para el medio ambiente
debido a sus propiedades de alterador endocrino

Mediante la segunda imputacion de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que
la ECHA incurrié en un error manifiesto de apreciacion, ya que no acredité la existencia de
pruebas cientificas de que el bisfenol A podia tener efectos graves para el medio ambiente debido
a sus propiedades de alterador endocrino. Pues bien, la demandante precisa que, en virtud del
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articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006, solo pueden identificarse como altamente
preocupantes las sustancias con propiedades de alterador endocrino «respecto de las cuales
existan pruebas cientificas de que tienen posibles efectos graves para el medio ambiente».

La demandante estima que las pruebas invocadas en el documento de apoyo no presentan una
hipétesis clara para demostrar que el bisfenol A tiene un modo de accién que altera el sistema
endocrino en el medio ambiente, sino que se basan tnicamente en la descripcién de
observaciones individuales en el contexto de la alteracién endocrina, mientras que las alegaciones
cientificas son vagas y no estin fundamentadas. Los datos que sostienen la existencia de una
escasa actividad estrogénica en peces y anfibios no son suficientes para identificar una sustancia
extremadamente preocupante con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006.
Por el contrario, las pruebas son extremadamente débiles o incluso en gran medida especulativas.
Esta ultima critica se aplica, en particular, al modo de accién sugerido en peces y anfibios.
Tampoco existen pruebas suficientes obtenidas, por ejemplo, a través de estudios in vitro que
permitan identificar el bisfenol A como alterador endocrino.

En apoyo de su alegacidn, la demandante se remite a las observaciones presentadas por el Reino de
Dinamarca y el Reino Unido durante la consulta publica. Mas concretamente, el Reino Unido
expresé sus dudas en cuanto a la conclusion de que los efectos causados por el bisfenol A se
producian indiscutiblemente a través de una alteraciéon endocrina.

Ademas, la demandante sefala que la afirmacion de la ECHA de que un efecto se asocia a un modo
de accidén de alteracion endocrina no va acompanada de pruebas suficientes para poder cumplir
los criterios establecidos en el articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006. La demandante
subraya, con cardcter general, que la mera asociacidn entre dos aspectos no prueba, a su juicio, las
pruebas cientificas exigidas.

Ademais, el hecho de que determinados efectos graves se conozcan como potencialmente «de
mediacion EATS» [estrogeno-andrégeno-tiroideo-esteroideo] no constituye una prueba
cientifica suficiente de un modo de accién endocrina del bisfenol A in vivo que produzca efectos
graves. Segin la demandante, procedia examinar y excluir la existencia de otros posibles
mecanismos. Dado que la mayoria de los ensayos in vitro sobre mecanismos endocrinos solo
evaluian el acontecimiento molecular iniciador, eran necesarios otros datos relativos a los efectos
indeseables sospechosos antes de poder suponer que determinados efectos eran «de mediacion
EATS». Ademads, la mera afirmacién de que determinados efectos son conocidos como efectos
«de mediacion EATS» es demasiado general y no explica de qué efectos se trata, ni cémo y por
quién tales efectos son conocidos como efectos «de mediacion EATS», ni por qué tal afirmacién
permiti6 a la ECHA llegar a la conclusién de que existia una relacion biolégicamente plausible. Por
tanto, la ECHA deberia haber recurrido a un andlisis detallado del modo de accién.

El documento de apoyo no acredita, en particular, ni los acontecimientos bioquimicos, celulares y
moleculares clave en el modo de acciéon propuesto, ni la concordancia temporal, ni la
concordancia dosis-respuesta, sino que se limita a postular su existencia en un supuesto
hipotético. De este modo, la ECHA no cumpli6 los criterios identificados por ella misma en el
documento de apoyo.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.
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A este respecto, procede examinar si la ECHA ignord el nivel de prueba requerido para acreditar
que el bisfenol A causa los efectos graves para el medio ambiente debido a su modo de accién
endocrina.

Con caricter preliminar, es preciso senalar que el Tribunal declaré en el apartado 173 de la
sentencia de 11 de mayo de 2017, Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), que la probabilidad de
que un alterador endocrino tuviera efectos graves para el medio ambiente bastaba para acreditar
una relacion de causalidad en el sentido del articulo 57, letra f), del Reglamento n.c 1907/2006.
Tal enfoque es conforme, en particular, con el principio de precaucién, en el que se basan las
disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 en virtud de su articulo 1, apartado 3.

Ademais, el Tribunal precisé en el apartado 94 de la sentencia de 20 de septiembre de 2019,
PlasticsEurope/ECHA (T-636/17, recurrida en casacion, EU:T:2019:639), que «los elementos de
hecho y de prueba tenidos en cuenta a la hora de examinar una sustancia [debian] permitir
demostrar que [era] “plausible” que el modo de accion de esa sustancia [pudiera] dar lugar a
determinados efectos [graves y que, en] cambio, el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006 no [exigia] una prueba absoluta de la causalidad».

A la luz de estas consideraciones, procede hacer las siguientes observaciones. La ECHA expone
claramente en el documento de apoyo la metodologia seguida para determinar si existe una
relacién biolégica plausible entre el modo de accién endocrina del bisfenol A y los efectos graves.
Segin esta metodologia, la ECHA evalud, por una parte, indicadores de un modo de accién
endocrina y, por otra parte, efectos sobre aspectos de evaluacién apicales como elementos de
prueba que respaldan la conclusion de que el bisfenol A causa efectos graves debido a su modo
de accion endocrina. A este respecto, el documento considera, en particular, que los estudios in
vivo son pertinentes para determinar si los efectos graves estan causados por el modo de accién
endocrina o son Unicamente consecuencia de una toxicidad sistémica general.

A modo de ejemplo, las paginas 33 a 35 del documento de apoyo explican mds concretamente, en
lo que se refiere a los estudios sobre peces, por una parte, los indicadores de un modo de acciéon
endocrina pertinentes, a saber, en especial, una induccién de la vitelogenina o las modificaciones
histolégicas, y, por otra parte, los aspectos de evaluacién apicales que, segtn las directrices n.> 150
sobre la evaluacion de alteradores endocrinos de la OCDE, pueden considerarse indicadores de un
antagonista del receptor de hormonas estrogénicas, a saber, particularmente una disminucion de
las caracteristicas sexuales secundarias y un cambio de la ratio de sexos hacia las hembras durante
el desarrollo sexual. A este respecto, el documento de apoyo explica que, junto con los indicadores
de una actividad endocrina, los aspectos de evaluacién permiten constatar la existencia de un
modo de accidn estrogénica.

A la luz de estas consideraciones, el documento de apoyo concluye, por lo que respecta al Oryzias
latipes y al Danio rerio, que existe un vinculo directo entre el modo de accién estrogénica y los
efectos graves observados. Estas conclusiones se basan en estudios cientificos analizados en el
documento de apoyo, todos los cuales han observado una induccién de la vitelogenina en el
Oryzias latipes y en el Danio rerio. También se observaron cambios en la ratio de sexos en
relacion con el Oryzias latipes, en particular en el estudio clave Yokota y otros (2000) y en
relacién con el Danio rerio en el estudio Chen y otros (2015).
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Igualmente, en el caso de los anfibios, los estudios analizados en el documento de apoyo, en
particular los estudios clave Iwamuro y otros (2003) y Heimeier y otros (2009), demuestran un
modo de acciéon tiroidea que se manifiesta mediante una alteracion del eje
hipotdlamo-hipofisario-tiroideo y un retraso en el desarrollo, lo que llevé a la ECHA a concluir
que existe un vinculo biolégico plausible entre el modo de accién y los efectos graves.

Habida cuenta de cuanto antecede, procede declarar que, contrariamente a lo que alega la
demandante, los elementos de prueba invocados por la ECHA no eran ni demasiado vagos ni
demasiado especulativos. En efecto, se basaban en la observaciéon de acontecimientos de tipo
bioquimico celular y molecular. Estos datos pudieron llevar a la ECHA a considerar que era
biolégicamente plausible que el bisfenol A produjera sus efectos debido a un modo de acciéon
endocrina. Contrariamente a lo que parece alegar la demandante, la ECHA no se limit6 a
«asociar un determinado efecto a un determinado modo de accion».

Por otra parte, en el caso de autos, la ECHA se basé principalmente en determinados estudios
clave relativos a determinadas especies de peces y anfibios para demostrar la existencia de un
vinculo biolégico plausible. Respaldan esta conclusiéon una multitud de estudios iz vivo e in vitro.
Por tanto, la plausibilidad de la existencia de una relacién de causalidad constatada por la ECHA
en el documento de apoyo no queda desvirtuada por el mero hecho de que subsistan
incertidumbres respecto a un numero limitado de datos considerados aisladamente, como, por
ejemplo, algunos elementos extraidos del estudio Chen y otros (2015), segin se han descrito
anteriormente. En efecto, aun cuando los estudios cuyas supuestas deficiencias invoca la
demandante hubieran sido ignorados por la ECHA, la fuerza probatoria del conjunto de los
demas elementos de prueba seguiria siendo suficiente para sustentar la conclusiéon expuesta por
la ECHA en cuanto a la plausibilidad de una relaciéon de causalidad entre el modo de accién
endocrina y los efectos graves observados.

Ninguna de las alegaciones de la demandante invalida esta conclusién.

En primer lugar, por lo que respecta a la alegacidon de que la ECHA, en su evaluacidn, se limité a
suponer, sin un andlisis detallado, que determinados efectos del bisfenol A estaban causados por
mediacion endocrina, es cierto que el documento de apoyo presupone, en la parte que describe la
metodologia utilizada, que algunos de esos efectos son de mediacién endocrina. Sin embargo, el
documento de apoyo respalda esta suposicion haciendo referencia a publicaciones cientificas.
Asi, en la pagina 34, el documento de apoyo explica que el cambio de la ratio de sexos hacia las
hembras es el resultado conocido de una exposicion estrogénica o antiandrogénica durante el
desarrollo sexual, indicando al mismo tiempo tres fuentes de referencia, incluidas publicaciones
de la OCDE vy del programa internacional sobre la seguridad de las sustancias quimicas de la
OMS. Al hacerlo, la ECHA parti6 de una hipétesis que, como minimo, parece plausible desde un
punto de vista cientifico y, por consiguiente, cumple el estindar de prueba en cuanto a la
existencia de una relacion de causalidad biolégicamente plausible entre el modo de accién y los
efectos graves.

A continuacidn, en cuanto a la alegacién de la demandante de que los datos que sostienen la
existencia de una escasa actividad estrogénica no bastaban para identificar un alterador
endocrino, en primer lugar, debe sefialarse que la demandante no define qué entiende por una
escasa actividad endocrina y, por consiguiente, cudles son los datos que considera insuficientes.
En segundo lugar, el enfoque basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba permite
tener en cuenta todos los datos pertinentes que sustentan una hipétesis y también obliga a que se
tengan en cuenta todos ellos. Asi pues, la ECHA podia legitimamente basar también sus
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conclusiones en datos que demostraran inicamente efectos de menor entidad. En tercer lugar, el
grado de los efectos observados no es un criterio necesario para establecer una relaciéon de
causalidad entre un modo de accién endocrina y sus efectos. Tal relacién de causalidad también
puede determinarse, de manera plausible, sobre la base de efectos de menor entidad.

Por dltimo, en cuanto a la alegaciéon de la demandante segtin la cual el Reino Unido habia
expresado dudas en cuanto a la conclusiéon de que el bisfenol A causa sus efectos
indiscutiblemente a través de una alteracion endocrina, debe sefnalarse que esta observacién por
parte del Reino Unido se hizo efectivamente a la luz de los datos contenidos en los estudios sobre
los invertebrados. Pues bien, de la pagina 135 del documento de apoyo resulta que la ECHA no se
basé de manera concluyente en los datos relativos a los invertebrados, sino que se limit6 a
constatar que era posible que los efectos del bisfenol A fueran causados por una alteracion
endocrina. Mds concretamente, la ECHA reconoce en dicho documento que, a falta de un
acuerdo cientifico sobre la definicién de una relacién biolégica plausible entre los efectos y el
modo de accién endocrina en esas especies de invertebrados, esos elementos de prueba solo
pueden servir como soporte adicional en apoyo de las conclusiones extraidas en primer lugar de
los estudios sobre peces y anfibios. Por consiguiente, no puede reprocharse a la ECHA no haber
tenido en cuenta las dudas expresadas por el Reino de Dinamarca y el Reino Unido durante la
consulta de la propuesta de identificacion.

Habida cuenta de todo lo anterior, debe desestimarse la segunda imputacién de la segunda parte
del primer motivo.

¢) Sobre la tercera imputacion de la segunda parte del primer motivo, basada en un error
manifiesto de apreciacion en la identificacion de un grado de preocupacion equivalente

Mediante la tercera imputacion de la segunda parte del primer motivo, la demandante alega que la
ECHA incurrié en un error manifiesto de apreciacion en la identificacién de los criterios previstos
en el articulo 57, letra f), del Reglamento n.° 1907/2006 al concluir que el bisfenol A suscitaba «un
grado de preocupacién equivalente» al que suscitaba el uso de otras sustancias enumeradas en el
articulo 57, letras d) y e), del Reglamento n.° 1907/2006, a saber, por una parte, las sustancias PBT
y, por otra parte, las sustancias mPmB.

En primer lugar, la demandante alega que la facil biodegradabilidad del bisfenol A y el hecho de
que la concentracidon potencial en el medio ambiente no supere el umbral de inocuidad se
oponen a que esta sustancia pueda suscitar un grado de preocupacion equivalente al que suscita
la utilizacién de las sustancias PBT o mPmB debido a que no se acumula en el medio ambiente. A
este respecto, la demandante invoca la seccién 1.1 del anexo XIII del Reglamento n.° 1907/2006
segun la cual una sustancia no cumple el criterio de persistencia si es biodegradable. El grado de
preocupacién elevado relativo a las sustancias PBT y mPmB se suscita esencialmente por su
acumulacién en el medio ambiente debido a sus propiedades persistentes y bioacumulables.
Aunque no se requiera la reunién de las propiedades PBT y mPmB para que una sustancia sea
calificada de alterador endocrino en el sentido del articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, la demandante estima que procede remitirse a las propiedades que son pertinentes
para la identificacién de las sustancias PBT y mPmB, a saber, la persistencia y la bioacumulacién.
En apoyo de su alegacién, la demandante invoca observaciones formuladas por varios Estados
miembros, en particular el Reino de los Paises Bajos y el Reino Unido, sobre el expediente
elaborado con arreglo al anexo XV del Reglamento n.° 1907/2006, insistiendo en la
biodegradabilidad ficil e inmediata del bisfenol A. La demandante afirma que la ECHA
respondid a estas observaciones afirmando que el bisfenol A era fiacilmente biodegradable. Sin
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embargo, no cuestioné sus conclusiones sobre el grado de preocupacién equivalente. Ademads, la
ECHA no demostré la existencia de un grado de preocupacién equivalente por referencia a
criterios distintos de la persistencia o la bioacumulacién.

Ademis, la demandante se remite a la determinacién de una concentracion previsible sin efectos
del bisfenol A en el marco del informe EU RAR, lo que, en su opinidn, ilustra la posibilidad de
determinar un nivel seguro de exposiciéon al bisfenol A. Sin embargo, la ECHA concluyé de
manera especulativa que parece dificil encontrar un nivel seguro sin ofrecer una justificacién
relativa a esta conclusiéon, lo que, segin la demandante, constituye un error manifiesto de
apreciacion que vicia la Decision impugnada.

A continuacién, en la medida en que la ECHA se bas6 ademads en la gravedad de los efectos y en su
caracter irreversible, la demandante sostiene que esas constataciones se basan en estudios no
fiables. Ademads, segtin la demandante, la ECHA no puede invocar la gravedad de los efectos para
justificar el grado de preocupacion, dado que, con arreglo al articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, la gravedad de los efectos ya se tiene en cuenta para determinar si el bisfenol A
constituye una sustancia respecto de la cual existen pruebas cientificas de que tiene posibles
efectos graves para el medio ambiente.

Por dltimo, en opinién de la demandante, el mero hecho de que el CEM hubiera admitido por
unanimidad que existia tal grado de preocupacién era insuficiente y no podia suplir la falta de
prueba cientifica de dicha afirmacion.

La ECHA, apoyada por la Republica Federal de Alemania, la Republica Francesa y ClientEarth,
rebate estas alegaciones.

A este respecto, de entrada es preciso recordar que el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006 exige, para la identificaciéon de sustancias distintas de las que retinen los criterios del
articulo 57, letras a) a e), del mismo Reglamento, que se acredite en cada caso sobre la base de
pruebas cientificas, por una parte, que es probable que las sustancias en cuestién tengan efectos
graves para la salud humana o el medio ambiente y, por otra, que esos efectos suscitan un grado
de preocupacion equivalente al que suscitan las sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a)
ae), del Reglamento n.° 1907/2006, a saber, las sustancias CMR, PBT y mPmB. Estos requisitos son
acumulativos, de manera que la identificacion de una sustancia como extremadamente
preocupante debe excluirse desde el momento en que no concurre alguno de ellos (sentencia de
15 de marzo de 2017, Hitachi Chemical Europe y Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208,
apartado 26).

En lo que ataie al segundo requisito enunciado en el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, es preciso demostrar que tales efectos «suscitan un grado de preocupacién
equivalente» al que suscitan las sustancias CMR, PBT o mPmB. Pues bien, como senal6 el
Tribunal de Justicia en el apartado 32 de la sentencia de 15 de marzo de 2017, Hitachi Chemical
Europe y Polynt/ECHA (C-324/15 P, EU:C:2017:208), el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006 no fija ningln criterio y no aporta ninguna precisién en lo que respecta a la
naturaleza de las preocupaciones que pueden tomarse en consideracion para identificar una
sustancia que no sea CMR, PBT o mPmB. En estas circunstancias, ha de determinarse si la ECHA
incurrid en un error manifiesto de apreciacion al determinar el grado de preocupacién.
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En primer lugar, procede seiialar que el documento de apoyo presenta, mediante un enfoque
basado en la fuerza probatoria de los medios de prueba, una serie de consideraciones que
llevaron a la ECHA a concluir que existian efectos graves probables que suscitaban un grado de
preocupacién equivalente. El documento de apoyo invoca, en particular, la gravedad de los
efectos sobre la reproduccion y el desarrollo sexual de los peces y de los anfibios, asi como la
irreversibilidad de estos efectos que pueden tener consecuencias a largo plazo para la poblacion,
incluso después de una exposicién de corta duracion al bisfenol A. Ademads, el documento de
apoyo explica, por una parte, que el bisfenol A actia en una amplia variedad de especies
ecolégicamente importantes y que, por otra parte, que la exposicidn a esta sustancia no se limita
a algunos entornos, sino que es mds bien ubicua. Por tltimo, invoca la dificultad para determinar y
cuantificar un umbral seguro de exposicion.

Pues bien, no cabe sino sefnalar que la demandante no desvirtiia estas conclusiones en su totalidad.
En efecto, se limita, por una parte, a impugnar la posibilidad de determinar un nivel seguro de
exposicion al bisfenol A y, por otra parte, a alegar que la biodegradabilidad facil e inmediata del
bisfenol A, que, por otra parte, la ECHA no discute, se opone a la constataciéon de un grado de
preocupacién equivalente al que suscitan, en particular, las sustancias PBT y mPmB.

Por lo que respecta, en primer lugar, a la posibilidad de determinar un nivel seguro de exposicidn,
procede senalar que, ciertamente, se ha determinado una concentracién previsible sin efectos en
el marco del informe EU RAR.

Ahora bien, como explicé la ECHA en sus observaciones sobre una respuesta de la demandante a
una pregunta escrita del Tribunal, contrariamente a los trabajos efectuados para acreditar una
concentracidn previsible sin efectos, la identificacién de una sustancia con arreglo al articulo 57,
letra f), del Reglamento n.° 1907/2006 no es una cuestion de andlisis de los riesgos, sino una
evaluacion de los peligros inherentes a las propiedades intrinsecas de una sustancia. Asi, la
posibilidad de deducir un nivel seguro en el contexto debe evaluarse en funcién de los peligros
que implica el bisfenol A para el medio ambiente debido a su modo de accién endocrina. En este
contexto, la ECHA tuvo en cuenta las incertidumbres puestas de manifiesto en la derivacién de un
nivel seguro. El documento de apoyo menciona a este respecto, en particular, dificultades
derivadas del hecho de que determinados efectos solo pueden observarse durante determinadas
fases de vida, determinados periodos o determinadas temporadas. Ademds, se detectaron
dificultades debido a que el bisfenol A afecta a una gran variedad de organismos a través de
diferentes modos de accién endocrina.

A la vista de estas incertidumbres, cuando menos plausibles, la ECHA abordé con prudencia la
cuestion de si era posible determinar un nivel seguro de exposicién al bisfenol A. Esta prudencia
esta justificada, en particular, a la luz del principio de precauciéon sobre el que reposan las
disposiciones del Reglamento n.° 1907/2006 en virtud de su articulo 1, apartado 1. Este principio,
que constituye un principio general del Derecho de la Unién, implica que, mientras subsista
incertidumbre sobre la existencia o el alcance de riesgos para el medio ambiente, podrin
adoptarse medidas de proteccion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la
realidad y la gravedad de tales riesgos (véanse, en este sentido, las sentencias de 1 de octubre de
2019, Blaise y otros, C-616/17, EU:C:2019:800, apartado 43, y de 19 de septiembre de 2019, GE
Healthcare/Comision, T-783/17, EU:T:2019:624, apartado 45). Por consiguiente, no puede
reprocharse a la ECHA haber justificado el grado de preocupacion suscitado por los efectos del
bisfenol A debido a su modo de accién endocrina, en particular invocando la incertidumbre que
habia detectado para determinar un nivel seguro de exposicion al bisfenol A.
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A continuacién, en cuanto a la alegaciéon de que la biodegradabilidad facil e inmediata del
bisfenol A se opone a la determinacién de un grado de preocupacién equivalente al que suscitan
las sustancias enumeradas en el articulo 57, letras a) a e), del Reglamento n.° 1907/2006, en primer
lugar, procede sefalar que esta alegacion presenta cardcter contradictorio. Por una parte, la
demandante reconoce, acertadamente, que no es necesario que una sustancia tenga propiedades
PBT o mPmB para poder ser considerada alterador endocrino en el sentido del articulo 57,
letra f), del Reglamento n.° 1907/2007. Por otra parte, estima que procede remitirse a las
propiedades pertinentes para la identificacion de las sustancias PBT y mPmB a efectos de
establecer un grado de preocupacién equivalente. Sin embargo, en este contexto, la demandante
no explica cudles son los criterios que permiten, a su juicio, identificar una sustancia como
alterador endocrino sin que esta sea al mismo tiempo una sustancia PBT y mPmB.

Esta interpretacion propuesta por la demandante del articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006, por esencia, haria de esta disposicién una mera duplicacién de las disposiciones del
articulo 57, letras a) a e), del mismo Reglamento, lo que haria que las disposiciones del articulo 57,
letra f), de dicho Reglamento carecieran de efectos ttiles. De este modo, tal interpretacion seria
contraria, en particular, al objetivo principal del Reglamento n.° 1907/2006, enunciado en su
articulo 1, apartado 1, a saber, garantizar un alto nivel de protecciéon de la salud humana y del
medio ambiente, en la medida en que tal interpretaciéon conduciria a una situacion en la que las
sustancias extremadamente preocupantes que no presentan las propiedades contempladas en el
articulo 57, letras a) a e), del Reglamento n.° 1907/2006 no podrian identificarse como tales. Pues
bien, segtn el propio tenor del articulo 57, letra f), de dicho Reglamento, esta disposicién se aplica,
entre otras, a las sustancias «que no retinan los criterios [del articulo 57, letras d) y e), de dicho
Reglamento]».

En segundo lugar, la demandante no explica en qué medida la facil biodegradabilidad del
bisfenol A, por si sola, invalida las conclusiones de la ECHA sobre el grado de preocupacion
suscitado por el bisfenol A. Pues bien, del documento de apoyo se desprende que la ECHA
consideré que incluso una breve exposicién al bisfenol A puede bastar para causar efectos graves,
irreversibles y a largo plazo en los organismos y poblaciones. Por tanto, la biodegradabilidad facil e
inmediata del bisfenol A no puede afectar al grado de preocupacion, tal como lo identifica
la ECHA.

En tercer lugar, procede recordar que la ECHA llegd a la determinacion de un grado de
preocupacién sobre la base de la fuerza probatoria de los medios de prueba. Asi pues, también
debe desestimarse la alegacion de que la ECHA se basé en estudios no fiables, que se
corresponde con la primera imputacién del primer motivo. La fuerza probatoria de los estudios
evaluados permitié a la ECHA, sin incurrir en error manifiesto de apreciacion, llegar a la
conclusién de que los efectos causados por el bisfenol A debido a su modo de accién endocrina
son de caricter irreversible en la medida en que se transmiten entre las generaciones, como
sefalan los diversos estudios multigeneracionales realizados en las especies de peces analizadas
en el documento de apoyo.

Por ultimo, en cuanto a la severidad de los efectos causados por el bisfenol A debido a su modo de
accion endocrina, procede seiialar que, ciertamente, el articulo 57, letra f), del Reglamento
n.° 1907/2006 exige que se demuestre que el bisfenol A causa efectos graves para el medio
ambiente. Ello no impide, sin embargo, que la ECHA considere la severidad de esos efectos en
relacion con la severidad de los efectos que suscitan las sustancias enumeradas en el articulo 57,
letras a) a e), de dicho Reglamento. Tal enfoque no constituye, en particular, un doble cémputo
de las pruebas, sino simplemente un andlisis de dichos elementos desde otro angulo.
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Habida cuenta de estos elementos, es preciso sefialar que la demandante no ha demostrado de qué
modo la ECHA incurrié6 en un error manifiesto de apreciaciéon al determinar un grado de
preocupacién equivalente.

A la vista de cuanto antecede, debe desestimarse la tercera imputacién de la segunda parte del
primer motivo, al igual que dicha parte y el motivo en su totalidad.

[omissis]

IV. Costas
A tenor del articulo 134, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, la parte que haya visto
desestimadas sus pretensiones sera condenada en costas, si asi lo hubiera solicitado la otra parte.
Al haber sido desestimadas las pretensiones de la demandante, procede condenarla a cargar,
ademas de con sus propias costas, con las de la ECHA y ClientEarth, conforme a lo solicitado por
estas.
Segun el articulo 138, apartado 1, del Reglamento de Procedimiento, los Estados miembros que
intervengan como coadyuvantes en el litigio cargardn con sus propias costas. Asi pues, la
Republica Federal de Alemania y la Republica Francesa cargaran con sus propias costas.
En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL GENERAL (Sala Octava)
decide:

1) Desestimar el recurso.

2) PlasticsEurope cargara con sus propias costas y con las de la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) y ClientEarth.

3) La Republica Federal de Alemania y la Republica Francesa cargaran con sus propias
costas.

Svenningsen Pynna Laitenberger

Pronunciada en audiencia publica en Luxemburgo, a 16 de diciembre de 2020.

Firmas
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