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W Kohtulahendite kogumik

ULDKOHTU OTSUS (kaheksas koda)

16. detsember 2020*

REACH - Loetelu koostamine kandidaatainetest, mis I6pptulemusena kantakse mairuse (EU)
nr 1907/2006 XIV lisasse — Sellesse loetellu bisfenool A kohta tehtud kande tdiendus — Méadruse
nr 1907/2006 artiklid 57 ja 59 — Ilmne hindamisviga — Tdendite kaalukuse lahenemisviis —
Esialgsed uuringud — Kasutamine vaheainena — Proportsionaalsus

Kohtuasjas T-207/18,
PlasticsEurope, asukoht Briissel (Belgia), esindajad: avocats R. Cana, E. Mullier ja F. Mattioli,

hageja,

versus

Euroopa Kemikaaliamet (ECHA), esindajad: M. Heikkild, W. Broere ja C. Buchanan,

kostja,
keda toetavad
Saksamaa Liitvabariik, esindajad: ]. Moller, D. Klebs ja S. Heimerl,
Prantsuse Vabariik, esindajad: A.-L. Desjonqueres, J. Traband, E. Leclerc ja W. Zemamta,
ning
ClientEarth, asukoht London (Uhendkuningriik), esindaja: avocat P. Kirch,

menetlusse astujad,

mille ese on ELTL artikli 263 alusel esitatud noue tithistada ECHA 3. jaanuari 2018. aasta otsus
ED/01/2018, millega tdiendati Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. detsembri 2006. aasta médruse
(EU) nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks noukogu méérus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni médrus (EU) nr 1488/94 ning
samuti noukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU
ja 2000/21/EU (ELT 2006, L 396, lk 1; parandus ELT 2007, L 136, lk 3), artikli 59 kohaselt
kandidaatainete, mis lopptulemusena kantakse XIV lisasse, loetelus bisfenool A kohta tehtud
olemasolevat kannet nii, et selle kohta on lisaks kindlaks tehtud, et bisfenool A on selle méaaruse
artikli 57 punkti f tdhenduses aine, millel on endokriinseid hdireid pohjustavad omadused ning mis

voib avaldada keskkonnale tosist moju, mis pohjustab samaviadrset ohtu, kui nimetatud mééruse
artikli 57 punktides a—e loetletud ainete poolt avaldatav moju,

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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ULDKOHUS (kaheksas koda),
koosseisus: koja president J. Svenningsen ning kohtunikud T. Pynné ja J. Laitenberger (ettekandja),
kohtusekretir: E. Coulon,

on teinud jargmise
otsuse'

I. Vaidluse taust

Bisfenool A (2,2-bis(4-hiidroksiifeniiiil)propaan véi 4,4'-isopropiilideendifenool (nr EU 201-245-8,
nr CAS 0000080-05-7) on aine, mida kasutatakse monomeerina peamiselt selliste poliimeeride
valmistamisel nagu poliikarbonaat ja epoksiivaigud. Seda kasutatakse sellisel juhul vaheainena. Lisaks
sellele saab bisfenool A-d kasutada ka muul otstarbel kui vaheainena. Nii on see niiteks juhul, kui
seda kasutatakse termopaberi valmistamiseks.

Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) avaldas 12. jaanuaril 2017 oma internetisaidil oma 4. jaanuari
2017. aasta otsuse ED/01/2017, millega lisati bisfenool A loetellu kandidaatainetest, mis
16pptulemusena kantakse Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU)
nr 1907/2006, mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist
(REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks néukogu miirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni miarus (EU) nr 1488/94 ning
samuti néukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU
ja 2000/21/EU (ELT 2006, L 396, Ik 1; parandus ELT 2007, L 136, 1k 3), XIV lisasse, nagu see on ette
ndhtud selle mairuse artikli 59 loikes 1, kuna see aine on maééiratletud reproduktiivtoksilise ainena
konealuse madruse artikli 57 punkti c tdhenduses.

Hageja PlasticsEurope esitas 21. martsil 2017 tithistamishagi ECHA 4. jaanuari 2017. aasta otsuse
ED/01/2017 (bisfenool A kandidaatainete loetellu kandmise kohta) peale. Hageja on Belgias asutatud
ja Belgia oiguse alusel tegutsev rahvusvaheline kutseithing, mis esindab ja kaitseb enam kui saja
ettevotja, kes on selle liikmed ning kes tegelevad plasttoodete valmistamise ja impordiga, huve. Sel
tthingul on oigus- ja teovoime. Viiel hageja liilkmeks oleval ettevotjal on aktiivne roll bisfenool A
turustamisel Euroopa Liidu turul ning need kuuluvad hageja rithma ,Poliikkarbonaat/Bisfenool A“. Selle
rithma liikmed turustavad bisfenool A-d kasutamiseks vaheainena ja muul otstarbel. Uldkohus jittis
selle hagi 11. juuli 2019. aasta kohtuotsusega PlasticsEurope vs. ECHA (T-185/17, ei avaldata,
EU:T:2019:492) rahuldamata.

ECHA véttis 6. juulil 2017 vastu otsuse ED/30/2017, millega tdiendati kandidaatainete loetelus aine
bisfenool A kohta tehtud olemasolevat kannet nii, et selle aine kohta on kindlaks tehtud ka, et see on
madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses aine, millel on endokriinseid hiireid pohjustavad
omadused ning millel voib olla tdsine mdju inimeste tervisele, mis pdhjustab samavédirset ohtu, kui
nimetatud mairuse artikli 57 punktides a—e loetletud ained. See otsus avaldati 7. juulil 2017. Uldkohus
jattis hageja poolt selle otsuse peale esitatud hagi 20. septembri 2019. aasta kohtuotsusega
PlasticsEurope vs. ECHA (T-636/17, edasi kaevatud, EU:T:2019:639) rahuldamata.

1 Esitatud on iiksnes kiesoleva kohtuotsuse need punktid, mille avaldamist peab Uldkohus otstarbekaks.
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Umweltbundesamt (foderaalne keskkonnaamet, Saksamaa, edaspidi ,Saksamaa péddev asutus) esitas
29. augustil 2017 méaaruse nr 1907/2006 artikli 59 16ike 3 alusel selle madruse XV lisale vastava toimiku
(edaspidi ,XV lisa kohane toimik®), tehes ettepaneku, et bisfenool A kohta tehtaks kindlaks, et see on
ka endokriinseid hidireid pohjustav aine, mille kohta on olemas teaduslikud andmed, et see voib
avaldada maaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses tosist moju keskkonnale.

ECHA avaldas 5. septembril 2017 XV lisa kohase toimiku.

Samal péeval kutsus ECHA vastavalt maaruse nr 1907/2006 artikli 59 loikele 4 koiki huvitatud isikuid
esitama oma kommentaarid XV lisa kohase toimiku kohta.

Hageja esitas 20. oktoobril 2017 oma liikmete nimel kommentaarid XV lisa kohase toimiku kohta.

Seejdrel koostas Saksamaa péddev asutus dokumendi, mis kannab kuupdeva 14. detsember 2017 ja mis
sisaldab vastuseid koigile avaliku arutelu kaigus ECHA-le esitatud kommentaaridele.

ECHA edastas péarast kommentaaride saamist seoses bisfenool A madratlemisega toimiku vastavalt
maddruse nr 1907/2006 artikli 59 loikele 7 liikmesriikide komiteele (edaspidi ,CEM®). CEM sai
kooskolas oma viga ohtlike ainete médratlemisel rakendatavate tooeeskirjadega XV lisa kohase
toimiku, CEMi kokkuleppe eelnou ja toodokumendi (edaspidi ,tdendusdokument”), mis sisaldas
hinnangut bisfenool A olemuslikele omadustele, mis pohjendas selle méaératlemist nimetatud méaruse
artikli 57 punkti f alusel.

CEM joudis oma 57. koosolekul, mis toimus 11.-15. detsembril 2017, iihehadlsele kokkuleppele
bisfenool A méairatlemise kohta méairuse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f sétestatud kriteeriumidele
vastava ainena. Neli liikmesriiki ei hédédletanud. Nende riikide hulgas esitas Suurbritannia ja Pohja-Iiri
Uhendkuningriik oma hiiletamata jidtmise pohjused koosoleku protokollile lisatud avalduses.
Bisfenool A mééiratlemise pohjused esitati toendusdokumendi muudetud versioonis, mis voeti vastu
14. detsembril 2017. Téendusdokumendi 16plikus versioonis on mitme uuringu analiiiisi pohjal tehtud
jareldus, et bisfenool A vastab Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) tasandil kehtestatud
endokriinseid hdireid pohjustavate omadustega aine maéiratlusele, nagu seda tolgendab Euroopa
Komisjoni endokriinseid héireid pohjustavate ainete ekspertide nouanderithm. Tapsemalt on
toendusdokumendis jareldatud, et analttisitud in vitro ja in vivo andmetest néhtub, et bisfenool A
toimib teatavate kalaliikide puhul Ostrogeeni agonisti ning teatavate kahepaiksete liikide puhul
kilpnddrme antagonistina. Lisaks on selles dokumendis tdiendavalt leitud, et erinevate selgrootute
liikkide analiiiisid néitavad, et on voimalik, et bisfenool A tosine moju on tingitud endokriinsest
toimest. Viimaks on seal margitud, et bisfenool A moju kaladele ja kahepaiksetele loetakse selliseks,
mis pohjustab samavédrset ohtu, kui madaruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainete,
nimelt kantserogeensete, mutageensete ja reproduktiivtoksiliste ainete (edaspidi ,CMR ained”);
pusivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ainete (edaspidi ,PBT ained”) ning véga pisivate ja viga
bioakumuleeruvate ainete (edaspidi ,vPvB ained“) poolt avaldatav moju. Selleks on
toendusdokumendis eelkdige viidatud organismidele ja asurkondadele avaldatavale tosisele ja
poordumatule mojule ning raskustele bisfenool A-ga kokkupuute ohutu taseme kindlaksmaaramisel.

ECHA véttis 3. jaanuaril 2018 parast CEMi ithehdalset kokkulepet ja vastavalt méaédruse nr 1907/2006
artikli 59 loikele 8 vastu otsuse ED/01/2018 (edaspidi ,vaidlustatud otsus®), millega tdiendati
kandidaatainete loetelus aine bisfenool A kohta tehtud olemasolevat kannet nii, et see aine on
médratletud tdendusdokumendis esitatud pohjustel lisaks kui selle médruse artikli 57 punkti f
tdhenduses aine, millel on endokriinseid hiireid pohjustavad omadused ja mis voib avaldada
keskkonnale tosist moju, mis pohjustab samavéirset ohtu, kui sama médruse artikli 57 punktides a—e
loetletud ainete poolt avaldatav maju.

ECHA internetisaidil avaldatud kandidaatainete loetelu ajakohastati 15. jaanuaril 2018 vastavalt
vaidlustatud otsusele.
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I1. Menetlus ja poolte nouded
Hageja esitas kiesoleva hagi hagiavaldusega, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 23. mirtsil 2018.

Hageja palus 18. juunil 2018 Uldkohtul liita kohtuasjad T-185/17, T-636/17 ja T-207/18 menetluse
suulise osa ja vajaduse korral menetlust 1opetava kohtuotsuse huvides vastavalt Uldkohtu kodukorra
artiklile 68.

Kostja vastus saabus Uldkohtu kantseleisse 19. juunil 2018.

Arvestades asjaolu, et Prantsuse Vabariik ja ClientEarth olid menetlusse astujad kohtuasjades T-185/17
ja T-636/17, ning juhuks, kui kdesolev hagi liidetakse nende kohtuasjadega, palus hageja eraldi
dokumentidega, mis saabusid Uldkohtu kantseleisse 9. juulil 2018, et kiesoleva hagi raames esitatud
hagiavalduses ja kostja vastuses edastatud teatavat teavet késitletaks Prantsuse Vabariigi ja ClientEarthi
suhtes konfidentsiaalsena.

Saksamaa Liitvabariik, ClientEarth ja Prantsuse Vabariik esitasid vastavalt 18. juulil, 19. juulil
ja 24. juulil 2018 avalduse astuda menetlusse ECHA nouete toetuseks.

Uldkohtu viienda koja president otsustas 26. juulil 2018, et kiesolevat kohtuasja ei liideta
kohtuasjadega T-185/17 ja T-636/17.

Hageja esitas Uldkohtu kantseleisse 27. augustil 2018 eraldi dokumentidega kolm taotlust kisitleda
vastavalt Saksamaa Liitvabariigi, Prantsuse Vabariigi ja ClientEarthi suhtes konfidentsiaalsena
hagiavalduses esitatud teatavat teavet.

Repliik esitati 10. septembril 2018.

Uldkohtu viienda koja president rahuldas 2. oktoobri 2018. aasta kohtumiirusega ClientEarthi
menetlusse astumise avalduse. Kahe 9. oktoobri 2018. aasta kohtuméddrusega rahuldas Uldkohtu
viienda koja president Saksamaa Liitvabariigi ja Prantsuse Vabariigi menetlusse astumise avaldused.
Kuna Saksamaa Liitvabariik ja Prantsuse Vabariik ei esitanud ettendhtud téhtaja jooksul vastuviiteid
hagiavalduses esitatud teatava teabe konfidentsiaalsena késitlemisele, mida hageja taotles 27. augustil

2018, siis rahuldati hageja taotlused nende menetlusse astujate osas.

ClientEarth esitas Uldkohtu kantseleisse 25. oktoobril 2018 saabunud menetlusdokumendiga vastuviite
hageja 27. augusti 2018. aasta konfidentsiaalsena késitlemise taotlusele.

Vasturepliik esitati Uldkohtu kantseleisse 30. oktoobril 2018.

Prantsuse Vabariik ja Saksamaa Liitvabariik esitasid vastavalt 23. novembril ja 26. novembril 2018
Uldkohtu kantseleisse oma menetlusse astuja seisukohad, mis olid koostatud hagiavalduse
mittekonfidentsiaalse versiooni pohjal.

Olles hageja édra kuulanud ClientEarthi esitatud vastuvdite osas tema konfidentsiaalsena kisitlemise
taotluse kohta, jattis Uldkohtu viienda koja president 13. detsembri 2018. aasta madrusega selle
taotluse ClientEarthi puudutavas osas rahuldamata.

ClientEarth esitas menetlusse astuja seisukohad 28. jaanuaril 2019.

ECHA ja hageja esitasid vastavalt Uldkohtu kantseleisse 14. mirtsil ja 15. mirtsil 2019 saabunud
menetlusdokumentidega oma seisukohad menetlusse astujate seisukohtade kohta.

4 ECLL:EU:T:2020:623
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Hageja palus menetlusdokumendis, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 2. mail 2019, korraldada
kodukorra artikli 106 16ike 1 alusel kohtuistung suuliste seisukohtade drakuulamiseks.

Kuna Uldkohtu kodade koosseisu muudeti, mairati kohtuasi uuele ettekandja-kohtunikule, kes kuulub
kaheksandasse kotta.

Uldkohus esitas 10. martsil 2020 menetlust korraldava meetmena hagejale ja kostjale kirjalikuks
vastamiseks kiisimused, millele pooled vastasid médratud tahtaja jooksul.

Uldkohus kiisis 7. aprillil 2020 menetlust korraldava meetmena hagejalt ja kostjalt, kas nad soovivad,
arvestades COVID-19-ga seotud sanitaarolukorda, koigele vaatamata olla kohtuistungil dra kuulatud.

Uldkohus palus 12. mai 2020. aasta menetlust korraldava meetmena pooltel esitada oma seisukohad
hageja ja kostja vastuste kohta Uldkohtu 10. martsi 2020. aasta kirjalikele kiisimustele. Pooled vastasid
sellele korraldusele ettendhtud téhtaja jooksul.

Hageja ja ECHA palusid Uldkohtu kantseleisse vastavalt 28. mail ja 1. juunil 2020 esitatud taotlustes
COVID-19-st tuleneva sanitaarkriisiga seotud pohjustel kohtuistungi edasililkkamist hilisemale
kuupéevale, milleks tol ajal oli méédratud 22. juuni 2020. Kaheksanda koja president otsustas 5. juunil
2020 jitta need taotlused rahuldamata. Samal pideval palus Uldkohus ECHA-I talle teatada, kas tal on
voimalik osaleda kohtuistungil videokonverentsi vahendusel. ECHA kinnitas Uldkohtu kantseleisse
10. juunil 2020 saabunud dokumendis, et ta osaleb kohtuistungil videokonverentsi vahendusel.

Hageja markis 9. juunil 2020 esitatud menetlusdokumendis, et ta soovib sarnaselt ECHAga osaleda
kohtuistungil pigem videokonverentsi vahendusel. Hageja markis seevastu, et juhul kui tema osalemine
videokonverentsi vahendusel toimuval kohtuistungil ei ole samal ajal ECHA osalemisega tehniliselt
voimalik, siis votab ta kohtuistungi korraldamise taotluse tagasi.

Kuna Uldkohtul oli tehniliselt véimatu kuulata videokonverentsi vahendusel toimuval kohtuistungil dra
hageja ja kostja samal ajal ja kuna hageja oli avaldanud soovi votta sel juhul kohtuistungi korraldamise
taotlus tagasi, siis otsustas kaheksanda koja president 16puks 12. juunil 2020 kohtuistungi tiithistada.
Vottes nouetekohaselt arvesse poolte vastuseid tema kiisimustele ja nende vastavaid seisukohti nende
vastuste kohta, otsustas Uldkohus menetluse suulise osa 1opetada, kuna ta leidis, et tal on toimikus
olevate dokumentide pdhjal piisavalt teavet.

Hageja palub Uldkohtul:

— tunnistada hagi vastuvoetavaks ja pohjendatuks;

— tithistada vaidlustatud otsus;

— mdista kohtukulud vilja ECHA-It;

— votta koik muud o6igluse huvides vajalikud meetmed.

ECHA palub Uldkohtul:

— jatta hagi tervikuna rahuldamata;

— jatta hageja kohtukulud tema enda kanda ja moista temalt vilja kostja kohtukulud.

Saksamaa Liitvabariik ja Prantsuse Vabariik paluvad Uldkohtul jitta hagi rahuldamata.

ECLILEU:T:2020:623 5
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ClientEarth palub Uldkohtul:
— jatta hagi tervikuna rahuldamata;

— modista kohtukulud vilja hagejalt.

II1. Oiguslik kisitlus

Hageja tugineb oma hagi pohjendamiseks neljale viitele. Esimese vidite kohaselt on bisfenool A
madratlemisel vdga ohtliku ainena mdaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel — see on ainena,
millel on endokriinseid héireid pohjustavad omadused ning mille kohta on olemas teaduslikud
andmed, et see voib avaldada keskkonnale tosist mdju, mis pohjustab samavéirset ohtu, kui nimetatud
madruse artikli 57 punktides a—e loetletud ainete poolt avaldatav moju — tehtud mitu ilmset
hindamisviga. Teises viites vdidab hageja, et on rikutud mééruse nr 1907/2006 artiklit 59 koostoimes
selle maaruse artikli 57 punktiga f. Kolmas véide kasitleb nimetatud maaruse artikli 2 loike 8 punkti b
rikkumist. Neljandas viites vdidab hageja, et on rikutud proportsionaalsuse pohimétet.

A. Esimene viide, et maiaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f kohaldamisel on tehtud ilmseid
hindamisvigu

Hageja kinnitab esimeses viites, et ECHA tegi vaidlustatud otsust vastu vottes mitu ilmset
hindamisviga, arvestades madruse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f sdtestatud nduet, mille kohaselt
aine méadratlemine védga ohtliku ainena, millel on endokriinseid hidireid pohjustavad omadused, peab
pohinema asjaolul, et selle kohta ,on olemas teaduslikud andmed, et [see vo0ib] avaldada [...]
keskkonnale tdsist moju®, mis pohjustab ,samavéddrset ohtu“, kui sama madadruse artikli 57
punktides a—e nimetatud moju.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, palub selle viite tagasi
likata.

Esimese viite toetuseks esitatud argumendid voib jagada kahte ossa. Esiteks védidab hageja, et ECHA
tegi ilmse vea nende tdendite hindamisel, mida ta pidas bisfenool A méadratlemisel asjakohaseks, kuna
ta jattis teatavad andmed arvesse votmata ja tugines esialgset laadi uuringutele. Teiseks viitab hageja
bisfenool A madratlemisel méadruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel tehtud ilmsele
hindamisveale, viites sisuliselt, et ECHA hinnatud andmed ei saa toetada jareldusi, mis ta nende pohjal
tegi.

1. Esimese vdiite esimene osa, et mddruse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f ette ndhtud analiiiisi
kdigus asjakohaste toendite hindamisel on tehtud ilmne viga

Esimese viite esimeses osas, mis koosneb kahest etteheitest, vdidab hageja sisuliselt, et ECHA tegi ilmse
hindamisvea nende tdendite hindamisel, mis on asjakohased selleks, et méératleda bisfenool A ainena,
mis pohjustab endokriinseid hdireid ja mis voib avaldada keskkonnale tdsist mdju maédruse
nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses.

a) Esimese vdite esimese osa esimene etteheide, et on tehtud ilmne hindamisviga, kuna ECHA
jéttis teatavad uuringud arvesse votmata

Esimese viite esimese osa esimeses etteheites vdidab hageja, et ECHA tegi ilmse hindamisvea, kui ta ei

analiitisinud hoolikalt ja erapooletult koiki juhtumi asjasse puutuvaid asjaolusid. Sellega seoses viitab
hageja eelkoige hoolitsemiskohustusele, mis kohustab ECHAd votma arvesse koiki asjasse puutuvaid

6 ECLL:EU:T:2020:623



48

49

50

51

52

53

KontuoTsus 16.12.2020 — Konruast T-207/18 [VALJAVOTTED]
PrasticsEurore vs. ECHA

asjaolusid. ECHA jattis arvesse votmata esiteks teadusprogrammi ,Clarity-BPA“ (konsortsium, mis seob
akadeemilisi ja regulatiivseid teadmisi bisfenool A miirgisuse kohta, edaspidi ,,programm Clarity-BPA®),
mis oli bisfenool A hindamise ajal vaidlustatud otsuse tegemiseks veel kdimas, ning teiseks hageja
arvates asjakohaste teatava hulga uuringute tulemusi. See modjutas kédesolevas asjas tdendite
toendusjoudu kasitleva ldhenemisviisi kohaldamise kehtivust ja seab seega kahtluse alla bisfenool A
madratlemise véga ohtliku ainena.

1) Programmi Clarity-BPA viidetav arvesse votmata jdtmine

Hageja vididab koigepealt, et ECHA ei votnud arvesse programmi Clarity-BPA tulemusi. Programmi
Clarity-BPA aruande eelnou avaldati 23. veebruaril 2018, see on alles moni nédal parast seda, kui
ECHA oli méédratlenud bisfenool A.

Programmi Clarity-BPA alustati 2012. aastal National Toxicology Programi (NTP, Ameerika
Uhendriikide toksikoloogia riiklik programm), National Center for Toxicological Researchi (NCTR,
Ameerika Uhendriikide riiklik toksikoloogia uurimiskeskus), Food and Drug Administrationi (FDA,
Ameerika Uhendriikide toidu- ja ravimiamet) ja National Institute of Environmental Health Sciencesi
(NIEHS, Ameerika Uhendriikide riiklik keskkonnateaduste instituut) egiidi all. See programm algatati
selleks, et kontrollida lahknevaid jareldusi, mis olid seni tehtud bisfenool A-d kasitlevate eri
toksikoloogiauuringute tulemusel. Programm tootati vilja eeskdtt selleks, et uurida aktiivsete
endokriinsete ainetega viahese kokkupuute voimalikku moju inimeste tervisele ning selles voeti arvesse
suurt valimit koguseid ja uusi asjakohaseid parameetreid, mida ei olnud varem kunagi kasutatud.

Hageja leiab, et programmi Clarity-BPA jareldused — iikskoik millised need ka ei oleks — mojutasid
ECHA Kkasutuses olevaid tdendeid ning jarelikult oleks tulnud neid kasutada tdendite kaalukust
kasitleva lahenemisviisi kohaldamisel, millel pohineb bisfenool A méaratlemine endokriinseid hiireid
pohjustava ja keskkonda mojutava ainena. Hageja viitel oleks ECHA seega pidanud ootama dra nende
tulemuste avaldamise. Lisaks ei ole viga oluline asjaolu, et programm Clarity-BPA keskendus pigem
bisfenool A mojule inimeste tervisele kui keskkonnale. Hageja viitel on programm Clarity-BPA
asjakohane ka keskkonna seisukohast. Kuna igasugust védidetavat moju inimeste tervisele hinnatakse
loomadelt kogutud andmete alusel, ei saa inimeste tervist puudutavaid andmeid ja keskkonnaandmeid
hageja arvates iiksteisest téielikult ja radikaalselt eraldada.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Tuleb mirkida, et nagu Uldkohus on juba otsustanud (20. septembri 2019. aasta kohtuotsus
PlasticsEurope vs. ECHA, T-636/17, edasi kaevatud, EU:T:2019:639, punkt 170), on ildiselt
teadusuuringute diinaamilist ja uurivat laadi arvesse vottes toendoline, et ECHA otsuse tegemise ajal
on alati olemas uuring aine kohta, mida maédruse nr 1907/2006 artikli 57 alusel analiiiisitakse, vastavalt
selle madruse artiklis 59 sétestatud menetlusele, mis on pooleli voi algatamisel. Seetdttu muudaks
ECHA kohustus oodata dra teatava aine kohta ldbiviidavate koigi uuringute l6puleviimine voimatuks
aine vdga ohtliku ainena madratlemise, mis oleks vastuolus inimeste tervise ja keskkonna kaitse korge
taseme eesmaérgiga, mis on kehtestatud méédruse nr 1907/2006 artikli 1 16ikes 1.

Lisaks, kuigi mdaaruses nr 1907/2006 ei ole sonaselgeid sitteid voimaluse kohta vaadata ldbi aine
kandidaatainete loetellu kandmine maéruse nr 1907/2006 artikli 59 alusel, tuleb korrata, et koik selle
satte alusel tehtud otsused voib iildreeglina kéttesaadava uue teabe alusel uuesti lébi vaadata, ilma et
oleks vaja sonaselget sitet (vt selle kohta 20. septembri 2019. aasta kohtuotsus PlasticsEurope vs.
ECHA, T-636/17, edasi kaevatud, EU:T:2019:639, punkt 165).
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Sellega seoses tuleb maérkida, et médruse nr 1907/2006 artikli 58 loikes 8 on ette ndhtud, et selle
médruse XIV lisasse kantud ained, mis uue teabe pohjal ei vasta enam nimetatud maéaruse artikli 57
kriteeriumidele, arvatakse sealt vilja. See site eeldab seega, et ECHA voib ja vajaduse korral peab uue
asjakohase teabe alusel ldbi viima ldbivaatamise. Kuna aine médratlemine méadruse nr 1907/2006
artiklite 57 ja 59 alusel toimub eesmirgiga kanda see lopuks nimetatud madruse XIV lisasse, kehtib a
fortiori 6igus ja vajaduse korral kohustus viia uue teabe alusel ldbi ldbivaatamine eelkoige ka
ajavahemikul, mis jaab iihelt poolt maaruse nr 1907/2006 artikli 57 alusel aine miaratlemise ja selle
kandidaatainete loetellu kandmise ja teiselt poolt selle hiljem méaidruse XIV lisasse kandmise vahele.
Seega voib igasugust uut teavet, mis tuleneb uuringust, mis oli aine vdga ohtliku ainena méaratlemise
ajal veel pooleli, vajaduse korral arvesse votta isegi parast méadruse nr 1907/2006 artiklites 57 ja 58 ette
ndhtud madratlemist ja enne selle aine hilisemat kandmist nimetatud maaruse XIV lisasse.

Eeltoodut arvestades tuleb jareldada, et ECHA ei teinud ilmset hindamisviga, kui ta jattis programmi
Clarity-BPA arvesse votmata. Ta ei olnud niisiis kohustatud seda programmi arvesse votma, kuna see
ei olnud vaidlustatud otsuse vastuvotmise ajaks veel 16puleviidud.

2) Uuringud, mille ECHA vdidetavalt arvesse votmata jéttis

Hageja viidab samuti, et ECHA jittis ekslikult arvesse votmata korgetasemelised uuringud, mis on labi
viidud osaliselt rahvusvaheliselt tunnustatud ja Klimischi punktisiisteemi (nagu seda on kirjeldatud
H.J. Klimischi, M. Andreae ja U. Tillmanni artiklis ,A Systematic Approach for Evaluating the Quality
of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data“, Regulatory Toxicology and Pharmacology,
Elsevier, 1997, 25. kd, 1k 1-5; edaspidi ,Klimischi punktisiisteem®) alusel usaldusvédrsena maaratletud
protokollidele. ECHA tegi need uuringud kdesolevas asjas arvesse votmata jdttes asjasse puutuva teabe
hindamisel ilmselge vea. Hageja arvates oli see hinnang seega meelevaldne ja ebajirjekindel, mistottu
on pohjendatud vaidlustatud otsuse tithistamine.

Esiteks jattis ECHA hageja viitel tdhelepanuta joeforelli kdsitleva uuringu Bjerregaard jt (2008), kuigi
see uuring oli piisavalt kindel ja pohjendatud ning sellele oleks tulnud maérata usaldusvaérsuse tase 2
Klimischi punktisiisteemi alusel. Selles uuringus ei tdendatud aga bisfenool A kahjulikku moju
soolisele jaotumisele ega ka sugundidrmete arengule.

Teiseks vdidab hageja, et tdendusdokumendis ei mainita liigi lumbriculus variegatus uuringut Picard
(2010c), milles jargiti Majanduskoost66 ja Arengu Organisatsiooni (OECD) juhendis nr 225 kinnitatud
katsemeetodit. Hageja arvates oleks see uuring, millest selgub, et kontsentratsioonitase, millel puudub
moju, on neli korda suurem kui see tase, mis nahtub ECHA kasutatud uuringust, see on uuringust
Ladewig jt (2006), tulnud lugeda usaldusvédirsuse tasemega 1 uuringuks Klimischi punktisiisteemi
alusel. Lisaks heidab hageja ECHA-le ette, et viimane jattis ekslikult arvesse votmata liigi leptoirus
plumulosus uuringu Picard (2010a) ning liigi chironomus riparius uuringu Picard (2010b). ECHA ei
ole aga tapsustanud, miks need kaks uuringut ei olnud bisfenool A mééiratlemisel asjakohased.

Kolmandaks heidab hageja ECHA-le ette, et viimane ei votnud arvesse liigi americamysis bahia
uuringut Lee (2010). Selles uuringus, mis on kooskolas heade laboritavadega, ei ole aga viidatud
bisfenool A sisesekretsioonisiisteemi kaudu avaldatava moju olemasolule.

Neljandaks ja viimaseks vdidab hageja, et ECHA ei ole arvesse votnud liigi pimephales promelas
uuringut Rhodes jt (2008), nagu see on avaldatud viljaandes Mihaich jt (2012). See uuring kavandati
ja viidi ldbi just eesmaérgiga tdita teaduslikes teadmistes esinevad teatavad liingad, mis on vilja toodud
liidu aruandes bisfenool A-ga seotud ohtude hindamise kohta, mis koostati veebruaris 2010 kooskélas
néukogu 23. mirtsi 1993. aasta maidrusega (EMU) nr 793/93 olemasolevate ainete ohtlikkuse
hindamise ja kontrolli kohta (EUT 1993, L 84, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/02, 1k 212), (edaspidi
»EU RAR aruanne®) ja mida voib tdaheldada seoses uuringus Sumpter jt (2001) sisalduva sama liigi osas
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labiviidud spermatogeneesi hinnanguga. ECHA oleks seega pidanud arvesse votma uuringu Rhodes jt
(2008), mis on avaldatud viljaandes Mihaich jt (2008), tulemusi, mille kohaselt bisfenool A tidheldatud
moju on pigem siisteemse miirgisuse kui endokriinse toime tagajarg.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Koigepealt tuleb todeda, et ECHA-] on médruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel vdaga ohtlike
ainete madratlemisel ulatuslik kaalutlusoigus. Tuleb tépsustada, et liidu ametiasutuste ulatuslik
kaalutlusoigus, mille kasutamise {iile teostatav kohtulik kontroll on piiratud, kehtib mitte ainult
voetavate meetmete laadi ja ulatuse suhtes, vaid teataval madral ka alusandmete tuvastamise suhtes.
Kohtulik kontroll nouab siiski vaatamata selle piiratusele, et liidu ametiasutused kui asjaomase akti
koostajad suudaksid liidu kohtus toendada, et akt on vastu voetud nende kaalutlusdiguse tegeliku
teostamise teel, mis eeldab koigi selle olukorra seisukohast asjakohaste elementide ja asjaolude arvesse
votmist, mida aktiga taheti reguleerida (vt 30. aprilli 2015. aasta kohtuotsus Polynt ja Sitre vs. ECHA,
T-134/13, ei avaldata, EU:T:2015:254, punkt 53 ja seal viidatud kohtupraktika).

Kéesoleval juhul maaratleti asjaomane aine vdga ohtliku ainena, tuginedes toendite kaalukust késitlevale
lahenemisviisile. Maaruse nr 1907/2006 XI lisa punkti 1.2 kohaselt iseloomustab seda lihenemist
asjaolu, et oletust, et ainel on voi puudub konkreetne ohtlik omadus, voivad diguspéraselt kinnitada
toendid, mis périnevad mitmest soltumatust teabeallikast, samas kui igast sellisest allikast
eraldivoetuna périt teave ei pruugi olla piisav selle oletuse voi selle jdrelduse tegemiseks. See
lahenemisviis eeldab, et pddev asutus analiiiisib enne aine védga ohtliku ainena méératlemist kogu
asjakohast teavet. Nii on madadruse nr 1907/2006 XV lisas sdtestatud, et toimik, mis kaivitab
autoriseerimismenetluse, sisaldab registreerimistoimikutest parineva asjakohase teabe analiiiisi ja voib
vajaduse korral tugineda kogu muule kittesaadavale teabele. Nii ndhtub maérusest nr 1907/2006, et
aine madratlemine tdendite kaalukust kisitlevat ldhenemisviisi kasutades peab toimuma tdielike
andmete pohjal, mis voimaldavad padeval asutusel kasutada talle méédruse nr 1907/2006 artiklitega 57
ja 59 antud kaalutlusdigust, vottes samas arvesse koiki asjakohaseid tdendeid, mis olid kittesaadavad
ametiasutuse otsuse tegemise ajal.

ECHA kasutatud ldhenemisviisist, see on tdendite kaalukust kasitlevast ldhenemisviisist, ning
hindamisruumist, mis tal ka on alusandmete tuvastamisel (vt selle kohta 11. mai 2017. aasta
kohtuotsus Deza vs. ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, punkt 164), tuleneb siiski, et ta voib jitta
arvesse voOtmata uuringud, mida ta ei loe teostatud hindamise sisemise kooskdlalisusega seotud
usutavatel pohjustel asjasse puutuvaks. Sellega seoses tuleb tddeda — nagu maérkis ka ClientEarth —, et
bisfenool A on iiks maailmas koige rohkem uuritud ainetest. Seega ei saa liidu institutsioonide
kohustus votta arvesse koiki asjakohaseid toendeid tihendada seda, et koik tehtud uuringud, séltumata
nende usaldusvddrsusest voi asjakohasusest, tuleb ECHA hindamisel tingimata eranditult arvesse votta.
Nimelt saab ilmse hindamisvea tuvastada tiksnes siis, kui ECHA jittis taielikult ja ekslikult tahelepanuta
usaldusvéirse uuringu, mille lisamine oleks muutnud tdendite igakiilgset hinnangut nii, et 16plik otsus
ei oleks olnud usutav.

Neid esialgseid markusi arvestades tuleb analiiiisida, kas ECHA tegi ilmse hindamisvea, kuna ta ei
votnud arvesse hageja viidatud uuringuid.

Koigepealt tuleb uuringu Bjerregaard jt (2008) kohta mérkida, et ECHA ei pidanud seda eriti
asjakohaseks pohjusel, et selle uuringu autorid ei olnud tema viitel pérast joeforelli marja ja maimude
kokkupuudet E2 voi bisfenool A-ga tiheldanud ,olulisi muutusi kalade sugundarmete arengus®, ning et
nad viitasid voimalusele, et ,asjaomase uuringu kokkupuuteaeg oleks pidanud katma oluliselt suurema
osa joeforelli soolise diferentseerumise ajast, et oleks esinenud moju sugunddrmete
diferentseerumisele”. Sellest uuringust endast ndhtub seega, et asjaolu, et sugunddrmete arengus ei
taheldatud {ihtegi olulist muutust, voib selgitada voimalusega, et uuringu kokkupuuteaeg holmas liiga
viikest osa joeforelli soolise diferentseerumise ajast. See voimalus, mille kdnealuse uuringu koostajad
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ise dra nimetasid, vois tekitada ECHA-] kahtlusi selle uuringu tulemuste asjakohasuse osas. ECHA ei
ole seega teinud ilmselget viga, kui ta ei lugenud uuringut Bjerregaard jt (2008) asjasse puutuvaks
toendiks.

Seejarel tuleb mairkida vastavalt liikide leptocheirus plumosus, chironomus riparius ja lumbriculus
variegatus uuringute Picard (2010a, 2010b, 2010c) kohta, et nagu ndahtub ka hageja panusest avalikku
konsulteerimisse, on nende tulemused avaldatud teoses Staples jt (2016), mis kuulub omakorda nende
toendite hulka, mida tdendusdokumendis analiiiisiti bisfenool @A  maiératlemise tarvis.
Toendusdokumendis on viidatud suruséddsklaste uuringule Staples jt (2016), kuna see putukate rithm
on selgrootute hindamisel asjasse puutuv takson. Selles uuringus peeti moju valmikuks kestumisele
asurkonna seisukohast asjakohaseks ja tdendoliselt sisesekretsioonisiisteemi kaudu avalduvaks.
Seevastu, nagu ECHA selgitas, ei voetud tdheldatud moju liikidele leptocheirus ja Ilumbriculus
nimetatud uuringus endokriinseid héireid pohjustava aine hindamisel arvesse vaid tdiendavalt.
Jarelikult ei saa ECHA-le ette heita, et ta jattis oma hindamisse kaasamata uuringud Picard, seda
enam, et ta vottis neid igal juhul arvesse uuringu Staples jt (2016) vahendusel, millele ta vaidlustatud
otsuse vastuvotmisel formaalselt tugines.

Seoses liigi americamysis bahia, mille puhul on tegemist selgrootute liigiga, uuringuga Lee (2010) tuleb
mirkida, et tdendusdokumendist ja ECHA mirkustest vastuse kohta, mille hageja andis Uldkohtu
sellekohasele kiisimusele, ndahtub, et ECHA ei viinud tahtlikult lébi ammendavat analiiiisi bisfenool A
moju kohta selgrootutele liikidele ega tuginenud otsustaval viisil bisfenool A méaératlemisel
selgrootutega seotud tdenditele. Nimelt vottis ECHA arvesse asjaolu, et endokriinsete hiirete
esilekutsumine selgrootutel ei olnud teadustasandil veel piisavalt arusaadav. Pealegi ei selgita ega
toenda hageja, kuidas on selle uuringu, milles ei ole tuvastatud sisesekretsioonisiisteemi kaudu
avaldatavat moju, tulemused vastuolus bisfenool A maddratlemisega viga ohtliku ainena muude
toendite alusel kui need, mis puudutavad selgrootuid, mistottu need tulemused votaksid hindamise
kdigus kasutatud toenditelt tdendusjou. Jarelikult on otsus sellele uuringule mitte tugineda
16ppkokkuvottes pohjendatud ning jddb asjakohaste tdendite tuvastamisel ECHA-le ette ndhtud
kaalutlusoiguse piiridesse. Jarelikult ei ole nimetatud otsuses seoses sellega tehtud ilmset viga.

Lopuks tuleb uuringu Rhodes jt (2008), nagu see on avaldatud véljaandes Mihaich jt (2012), kohta
sedastada, et vastupidi hageja vididetule on ECHA seda uuringut arvesse votnud kiill, nagu nahtub
toendusdokumendi lehekiiljelt 44. Selles dokumendis ei ole mainitud mingit vastuolu selle uuringu ja
uuringu Sumpter jt (2001) vahel. Toendusdokumendis jdreldatakse vastupidi, et uuring Rhodes ijt
(2008), nagu see on avaldatud viljaandes Mihaich jt (2012), on kooskélas tulemustega, milleni jouti
uuringus Sumpter jt (2001), milles mitte ainult ei kisitleta moju spermatogeneesile, vaid on ka
tuvastatud vitellogeniini induktsioon pédrast kokkupuudet bisfenool A-ga. Hageja viidatud puuduste
kohta uuringu Sumpter jt (2001) spermatogeneesi kisitlevates andmetes tuleb sedastada, nagu markis
ka ECHA, et kuigi on tosi, et EU RAR aruandes on vilja toodud teatavad puudused, leidsid selle
aruande koostajad siiski, et need andmed ei ole asjakohased iiksnes prognoositava kontsentratsiooni,
mille puhul moéju puudub, tuvastamise spetsiifilises kontekstis. Seega ei sea see aspekt iseenesest
kahtluse alla nende andmete asjakohasust bisfenool A méératlemiseks selle olemuslike omaduste, st
endokriinse toime tottu. Hageja etteheide, e¢ ECHA ei olevat arvesse votnud uuringut Rhodes jt
(2008), nagu see on avaldatud viljaandes Mihaich jt (2012), ei ole seega pohjendatud.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb tagasi lilkata hageja argument, et ECHA tegi ilmse

hindamisvea, kuna ta ei votnud arvesse hageja esitatud uuringuid, ning seega tuleb tagasi liikkata
esimese viite esimese osa esimene etteheide.
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b) Esimese vdite esimese osa teine etteheide, et arvesse on véetud viidetavalt ebausaldusvidrseid
esialgseid uuringuid

Hageja vididab esimese viite esimese osa teises etteheites, et ECHA tugines arvukatele
mittestandardsetele voi esialgsetele uuringutele, nimelt uuringutele, mis ei ole labi viidud kooskolas
riigisisesel voi rahvusvahelisel tasandil kinnitatud meetoditega, samas kui maarus nr 1907/2006 ei
voimalda iildjuhul kasutada uuringuid, mis jargivad kinnitamata meetodeid, kuna neid uuringuid ei saa
pidada usaldusvaarseks.

Hageja tunnistab, et sellised mittestandardsed voi esialgsed uuringud, mis puudutavad sageli uut liiki
voi uusi hindamisaspekte, pakuvad teatavat teaduslikku huvi, kuna need voimaldavad tosta teadlikkuse
taset. Siiski esineb neis sageli puudusi, milleks on eeskitt vihene korratavus. See seab kahtluse alla
nende teadusliku usaldusvédrsuse, vilistades nende kasutamise regulatiivsetel eesmarkidel.

Hageja viitab oma argumendi toetuseks komisjoni 4. septembri 2017. aasta delegeeritud médrusele
(EL) 2017/2100, millega sitestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu maiidrusele (EL)
nr 528/2012 endokriinseid hiireid pohjustavate omaduste kindlaksmééaramise teaduslikud kriteeriumid
(ELT 2017, L 301, lk 1), milles on ette ndhtud, et aine méaratlemine endokriinseid hdireid pohjustava
ainena peab pohinema kas ,teadusandme(tel], mis on saadud kooskolas rahvusvaheliselt kokkulepitud
uuringuprotokollidele® voi ,muud[el] teadusandmet[el], mis on valitud, kasutades siistemaatilist
analiitisimeetodit”.

Lisaks viitab hageja ECHA 2017. aasta jaanuari andmete jagamise juhendi versioonile 3.1, mis soovitab
turul osalejatel, kes esitavad aine kohta teavet selle riskide hindamiseks, kasutada eelistatult teaduslikke
uuringuid, mille usaldusvédrsus on 1 voi 2 Klimischi punktisiisteemi kohaselt. Kohaldades nii turul
osalejate esitatud teabe puhul korgemat teaduslikku usaldusvddrsust kasitlevat standardit kui teabe
puhul, millele ta aine védga ohtliku ainena maératlemiseks tugineb, kohaldab ECHA ,topeltstandardit”,
mis ei ole hageja arvates vastuvoetav.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Tuleb korrata, et kdesoleval juhul on ECHA mairatlenud bisfenool A viga ohtliku ainena méairuse
nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel, jargides tdendite kaalukust kasitlevat lahenemisviisi, nagu seda
on kirjeldatud eespool punktis 63. See ldhenemisviis nouab, et padev asutus votaks aine vdga ohtliku
ainena madratlemiseks arvesse koiki asjakohaseid tdendeid.

Nii ndhtub eelkoige madruse nr 1907/2006 XI lisa punktist 1.2, et tdendite kaalukust kasitleva
lahenemisviisi raames voib hiljuti vilja tootatud katsemeetodeid, mis ei vasta seega komisjoni
madruses médratletud meetoditele voi komisjoni voi ECHA tunnustatud rahvusvahelistele meetoditele,
kasutada neil eesmarkidel tdendina.

Lisaks tuleneb madruse nr 1907/2006 XV lisa punkti I kolmandast 16igust, mis on kidesoleval juhul
kohaldatav selle maaruse artikli 59 loike 3 alusel koostoimes XV lisa punkti I esimese loigu teise
taandega, et koigi sama maédruse artiklis 59 osutatud toimikute puhul vaadatakse ldbi asjakohane teave,
mis tuleneb registreerimistoimikutest, ning et on voimalik kasutada ,kogu muud kittesaadavat teavet".

On todsi, et méadruse nr 1907/2006 artikli 13 16ike 3 esimesest 1d6igust tuleneb, et ainete registreerimisel,
kui ainetega seotud katsed on vajalikud teabe saamiseks nende ainete olemuslike omaduste kohta, tuleb
need katsed ildiselt 1dbi viia vastavalt komisjoni méédruses madratletud katsemeetoditele voi vastavalt
muudele rahvusvahelistele katsemeetoditele, mida komisjon v6i ECHA on tunnustanud.
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Siiski tuleneb maaruse nr 1907/2006 artikli 13 loike 3 teisest loigust koostoimes sama madruse XI lisa
punktiga 1.1.2, et eespool punktis 79 nimetatud sitted ei kujuta endast absoluutset reeglit, mis keelaks
ECHA-I selgelt votta vdga ohtlike ainete maaratlemisel arvesse uuringuid, mis ei ole tehtud kinnitatud
meetodite kohaselt.

Kuigi méadruse nr 1907/2006 artikli 13 l6ike 3 esimeses loigus on noutud, et ainete katsed tehakse
vastavalt rahvusvaheliselt tunnustatud katsemeetoditele, on selle méaruse artikli 13 16ike 3 teises 16igus
lubatud esitada teavet ainete olemuslike omaduste kohta ,kooskélas teiste katsemeetoditega, tagades, et
on tdidetud XI lisas sdtestatud tingimused“. Maédruse nr 1907/2006 XI lisa punktis 1.1.2 on seoses
sellega ette ndhtud eelkoige, et andmeid keskkonda mojutavate omaduste kohta, mis pdrinevad
katsetest, mis ei ole ldbi viidud hea laboritava voi selle madruse artikli 13 loikes 3 osutatud
katsemeetodite kohaselt, peetakse vordvaarseks nende andmetega, kui on tdidetud samas punktis
nimetatud teatavad tingimused, mis kasitlevad niiteks kokkupuute kestust voi pohi parameetreid.

Lisaks on madruse nr 1907/2006 XI lisa punktis 1.2 tdpsustatud, et ,[p]iisavalt kaalukaid toendeid, mis
voimaldavad jareldada, kas ainel on vo6i puudub teatav ohtlik omadus, voib saada“ hiljuti vélja tootatud
ja artikli 13 loikes 3 osutatud rahvusvaheliselt tunnustatud katsemeetodite hulka veel lisamata
katsemeetodite abil. Nii on madruses nr 1907/2006 tunnistatud, et mittestandardsed voi kinnitamata
andmed voivad toetada jareldusi teatava aine olemuslike omaduste kohta, kui ECHA jargib toendite
kaalukust késitlevat ldhenemisviisi aine viga ohtliku ainena méédratlemisel. Sellele ldhenemisviisile on
omane, et toendite kaalumisel tuleb arvesse votta nende mittestandardset laadi ja vajaduse korral
nende vihest usaldusvédrsust, et teha jdareldus aine olemuslike omaduste kohta, ilma et teatava
uuringu vihene usaldusvédrsus takistaks tdielikult ja tldiselt selle arvesse votmist aine madratlemisel
madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel.

Neid kaalutlusi arvestades tuleb jireldada, et ECHA jaoks ei kehti pohimottelist keeldu votta arvesse
»mittestandardseid” voi ,esialgseid” uuringuid, et kinnitada tdendite kaalukust kasitleva lahenemisviisi
raames madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel aine védga ohtliku ainena maératlemiseks
jareldusi, mis on tehtud kinnitatud katsemeetodi alusel koostatud standarduuringutest.

Seda jareldust ei sea kuidagi kahtluse alla hageja argument, et ECHA kohaldab topeltstandardit, kuna
ECHA 2017. aasta jaanuaris koostatud andmete jagamise juhendi versioonis 3.1 soovitatakse ainete
registreerijatel esitada uuringud, mille usaldusvairsuse tase on 1 voi 2 Klimischi punktisiisteemi alusel,
kui nad leiavad, et neil on 6igus nduda teiselt registreerijalt rahalist hiivitist.

Nimelt tuleb selles osas todeda, et ECHA 2017. aasta jaanuaris koostatud andmete jagamise juhendi
versioon 3.1 sisaldab {iksnes pelka soovitust, millel ei ole 6iguslikult siduvat joudu ja mille ainus
eesmirk on teha kindlaks uuringud, mida peetakse méadruse nr 1907/2006 artiklites 27 ja 30 ette
nidhtud andmete jagamise raames nende korge kvaliteedi tottu rahalise hiivitise vadriliseks. Sellisena ei
saa see soovitus kujutada endast standardit, millest ECHA juhindub nende uuringute valimisel, mis
kinnitavad aine maidratlemist vdga ohtliku ainena nimetatud mé&druse artikli 57 punkti f alusel.
Vastupidi, ECHA peab jargima lahenemisviisi tdenditele, mida ta otsustas jargida, mis tdhendab, et ta
peab arvesse votma koiki asjakohaseid toendeid, kaaludes neid muude kriteeriumide hulgas nende
teadusliku usaldusvaarsuse alusel.

Lisaks tuleb tagasi liilkata hageja argument, et ,mittestandardsetes” voi ,esialgsetes“ uuringutes esineb
regulaarselt puudusi, mis takistavad nende kasutamist reguleerivatel eesmarkidel.

Koigepealt tuleb tddeda, et Klimischi punktisiisteemi alusel, millele ECHA kéesolevas asjas tugines,

voib selliseid uuringuid, mis ei ole tdielikult kooskélas kinnitatud meetoditega, lugeda teatavate
piirangutega siiski usaldusvédrseks.
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Pealegi, nagu Saksamaa Liitvabariik ja ClientEarth o6igesti markisid, ei ole koigis kemikaalide
endokriinseid omadusi puudutavates kiisimustes kinnitatud meetodeid. Uuringud, mis vastavad
kinnitatud meetoditele, ei ole tingimata koige asjakohasemad uuringud, kuna need ei uuri tingimata
koige tundlikumaid parameetreid, et teha kindlaks endokriinseid omadusi. Seevastu, nagu maérkis ka
Prantsuse Vabariik sellega seoses, viiakse esialgseid uuringud regulaarselt labi konkreetse eesmérgiga
kontrollida tdpset teaduslikku hiipoteesi, mistdttu need voimaldavad koostoimes standarduuringutega
sellised omadused kindlaks teha. Seega muudaks lahenemisviis, mis valistab tildjuhul mittestandardsete
voi esialgsete uuringute kasutamise, voimatuks nende ainete méératlemise, mis kujutavad endast ohtu
keskkonnale. Ettevaatuspohimoéttest, millel maaruse nr 1907/2006 sitted selle artikli 1 loike 3 kohaselt
pohinevad, tuleneb aga, et kui on kahtlusi inimeste tervisele esinevate ohtude olemasolu v6i ulatuse
osas, voib votta kaitsemeetmeid, ilma et oodataks &ra, et nende ohtude tegelikkus ja tdsidus oleks
tdielikult toendatud (vt selle kohta 1. oktoobri 2019. aasta kohtuotsus Blaise jt, C-616/17,
EU:C:2019:800, punkt 43).

Arvestades, et ECHA-] ei ole seega pohimottelist keeldu votta arvesse mittestandardseid voi esialgseid
uuringuid, et kinnitada toendite kaalukust késitleva lahenemisviisi raames jareldusi, mis on tehtud juba
standarduuringute pohjal, ning et igal juhul ei tuginenud ECHA kiesoleval juhul vaidlustatud otsuse
pohjendamiseks  ainult mittestandardsetele voi  esialgsetele  uuringutele, nagu  ndhtub
toendusdokumendist, siis tuleb jareldada, et hageja etteheide, mille kohaselt ECHA on teinud ilmse
vea, jattes tldiselt vélistamata mittestandardsed voi esialgsed uuringud toendite hulgast, mis toetavad
bisfenool A maiiratlemist vdga ohtliku ainena médruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel, ei ole
pohjendatud ning on igal juhul tulemusetu.

Eeltoodut arvestades ja ilma et see mojutaks hageja nende argumentide eraldi hindamist, mis kasitlevad
esimese vdite teise osa raames esitatud teatavate uuringute usaldusvéirsust, tuleb esimese viite esimese
osa teine etteheide ning see osa vditest tagasi liikkata.

2. Esimese vdite teine osa, et on tehtud ilmne hindamisviga, kui bisfenool A mddratleti kui aine,
millele on endokriinseid hdireid pohjustavad omadused ja mille kohta on olemas teaduslikud
andmed, et see voib avaldada keskkonnale tésist maoju, mis pohjustab samavddrset ohtu, kui
mddruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainete poolt avaldatav méju

Hageja viidab esimese viite teises osas, et ECHA tegi mitu ilmset hindamisviga, kui ta maératles
bisfenool A ainena, mis pohjustab endokriinseid hdireid, mis voib avaldada keskkonnale tdsist moju,
mis pohjustab samavéérset ohtu, kui méédruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainete
poolt avaldatav moju.

Esimese viite teine osa koosneb sisuliselt kolmest etteheitest. Esiteks viidab hageja, et ECHA tegi
bisfenool A maédratlemise eesmairgil toendite hindamisel ilmse hindamisvea. Teiseks vaidlustab ta
asjaolu, et ECHA on tdendanud, et on olemas teaduslikud andmed, et bisfenool A-l1 on selle
endokriinse toime tottu tosine moju. Kolmandaks tegi ECHA ilmse hindamisvea, kui ta maééras
kindlaks sellise ohutaseme, nagu on ette ndhtud méaaruse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f.

a) Esimese vidiite teise osa esimene etteheide, et on tehtud ilmne hindamisviga téendite hindamisel,
et mddratleda bisfenool A kui aine, mis pohjustab endokriinseid hdireid ja mis voib avaldada
keskkonnale tosist moju

Hageja vdidab esimese viite teise osa esimeses etteheites, e¢ ECHA tegi nende tdendite, millele ta
tugines bisfenool A méiratlemisel méaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel, hindamisel ilmse
vea, kuna ta kasutas tdoendite hindamisel meelevaldset ja ebajirjekindlat ldhenemisviisi ning tugines
uuringutele, millel on arvukaid ja tosiseid puudusi, mida ta nende usaldusvédrsuse hindamisel arvesse
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ei votnud. Mééruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f kohaselt voib kandidaatainete loetellu kanda ainult
ained, ,millel on endokriinseid héireid pohjustavad omadused [...], mille kohta on olemas teaduslikud
andmed, et nad voivad avaldada [...] keskkonnale tdsist moju”.

Koigepealt tuleb todeda, et ECHA-1 oli bisfenool A olemuslike omaduste kindlakstegemisel
kaalutlusruum. Neil asjaoludel peavad viljakujunenud kohtupraktika kohaselt selleks, et tuvastada, et
see amet tegi keeruliste faktiliste asjaolude hindamisel ilmse vea, mis oOigustab iithe tema akti
tithistamist, olema hageja esitatud toendid piisavad, et konealuses aktis faktilistele asjaoludele antud
hinnang muutuks ebausutavaks. Kui see kontroll vilja arvata, ei ole Uldkohus piddev asendama akti
autori poolt keerulistele faktilistele asjaoludele antud hinnangut enda omaga (vt 9. septembri
2011. aasta kohtuotsus Prantsusmaa vs. komisjon, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 86 ja seal viidatud
kohtupraktika). Lisaks tuleb maérkida, et liidu kohtu kontrolli piiramine ei mojuta kohtu kohustust
kontrollida esitatud tdendite sisulist digsust, usaldusvddrsust ja omavahelist kokkusobivust, ega ka
kohustust kontrollida, kas need tdendid sisaldavad kogu asjakohast teavet, mida keerulise olukorra
hindamisel tuleb arvesse votta, ja kas konealused tdendid toetavad jéreldusi, mis nendest on tehtud (vt
9. septembri 2011. aasta kohtuotsus Prantsusmaa vs. komisjon, T-257/07, EU:T:2011:444, punkt 87 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Kéesolevas asjas tuleb neid kaalutlusi arvesse vottes koigepealt analiitisida, kas ECHA poolt bisfenool A
kui madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses endokriinseid hiireid pohjustava aine
omadustele antud hinnangu puhul on tehtud ilmselge viga.

1) Téendite hindamine

Hageja vdidab, et ECHA ei kohaldanud olemasolevat siistemaatilist analiitisimeetodit ega koostanud
dokumenti nende uuringute valiku pohimotete kirjeldamiseks, mida ta vottis arvesse vaidlustatud
otsuse vastuvotmiseks bisfenool A hindamisel. Nii kasutas ta meelevaldset ja ebajérjekindlat
ldhenemisviisi mitte ainult tdendite valimiseks, vaid ka hindamiseks. ECHA tugines eelkoige
uuringutele, millel olid arvukad ja tosised puudused, mida ta ei votnud nende usaldusvdirsuse
hindamisel arvesse.

Maéruse nr 1907/2006 artiklis 13 ja XI lisas on aga médratletud teabe kindlakstegemise kriteeriumid ja
ECHA juhend andmete jagamise kohta néouab muu hulgas uuringu usaldusvaarsuse kindlakstegemist
Klimischi punktististeemi alusel. ECHA kohaldas seda punktisiisteemi siiski valesti. Nimelt luges ta
vaga usaldusvddrseks voi piirangutega usaldusvédrseks (tase 1 voi 2 Klimischi punktisiisteemi alusel)
uuringud, mis oleks hageja sonul tulnud klassifitseerida nii, et need ei ole piisavalt dokumenteeritud
voi kehtivad (tase 3 voi 4 Klimischi punktisiisteemis). ECHA tugines siiski hiljem oma lopliku
jarelduse pohjendamiseks neile uuringutele.

Lisaks on mitme in vivo uuringu usaldusvéirsuse hindamine, nagu see on esitatud tdendusdokumendis,
ilmselgelt vastuolus EU RAR aruandes esitatud usaldusvédrsuse hinnangutega. Nende vigade tottu
uuringute usaldusvddrsuse hindamisel tegi ECHA ilmse vea seoses sellega, mis puudutab
lahenemisviisi toenditele oigesti kohaldamisega kogu kogutud teabele. Eelkoige ei pohjendanud ta
kuidagi esitatud toendite erineval moel kaalumist.

Samuti ndhtub Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) koostatud protokollist bisfenool A-st tulenevate
ohtude hindamise kohta, et selle aine endokriinseid hdireid pohjustava moju hindamisel asjakohaste
uuringute valimiseks tuleb tépselt ja ldbipaistvalt méératleda teaduslikud kriteeriumid. Hageja viitab
lisaks Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta miiruse (EU) nr 1272/2008, mis
kasitleb ainete ja segude Kklassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning millega muudetakse
direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse midrust
nr 1907/2006 (ELT 2008, L 353, lk 1), I lisale, mis nouab, et andmete kvaliteet ja sidusus oleks
nduetekohaselt tagatud toendite kaalukust kisitleva ldhenemisviisi raames.
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Hageja tugineb oma argumentide toetuseks 11. septembri 2002. aasta kohtuotsusele Pfizer Animal
Health vs. noukogu (T-13/99, EU:T:2002:209), viidates ,tipptaseme, labipaistvuse ja soltumatuse
pohimotetele”.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Tuleb tddeda, et vastupidi hageja véidetele kohaldas ECHA siistemaatilist analiiisimeetodit, nagu
nahtub téendusdokumendi jaotisest 5.2. Selles on margitud, et bisfenool A hindamise ldhtepunkt on
WHO antud moiste ,aine, millel on endokriinseid hédireid pohjustavad omadused ja mis mojutab
keskkonda“ madratlus, nagu seda on toélgendanud komisjoni endokriinseid héireid pohjustavate ainete
ekspertide nouanderithm. Lisaks on tdendusdokumendis margitud, et hindamine jargib juhendeid
kemikaalide hindamise kohta nende endokriinseid héireid pohjustavate omaduste tottu, mis OECD on
kehtestanud oma suunises nr 150.

Seejirel on tdoendusdokumendis selgitatud, et nii in vitro andmeid kui ka in vivo andmeid vdeti arvesse,
et toendada endokriinset toimet, tosist moju, toendolist bioloogilist seost tosise moju ja endokriinse
toime vahel ning asjakohasust keskkonna seisukohast. Selles osas on tdoendusdokumendis selgitatud, et
kahte eri liiki moju, nimelt esiteks endokriinse toime nditajaid ja teiseks tagajdargi apikaalsetele
hindamisaspektidele hinnati eraldi. Arvestades, nagu on tdpsustatud tdendusdokumendis, et
endokriinse toime nditajad ja apikaalsed nditajad erinesid olenevalt taksoonidest, pohines hinnang
kalade, kahepaiksete ja selgrootute uuringutel, tipsustades samas, et selgrootuid kisitlevad andmed
saavad toetada iiksnes neid jareldusi, mis on tehtud peamiselt kalade ja kahepaiksete teatavaid liike
kasitlevatest andmetest. Teisisonu ei olnud selgrootute andmetel vaidlustatud otsuse vastuvotmisel
ECHA tehtud jarelduste jaoks iseseisvat otsustavat tiahtsust.

Samuti ndhtub toendusdokumendist, et in vitro ja in vivo andmeid voeti arvesse toendite kaalukust
kasitleva lahenemisviisi kohaselt, nagu on ette nidhtud méédruse nr 1907/2006 XI lisas ja nagu seda on
kirjeldatud eespool punktis 63. Selleks hinnati koiki ECHA kasutatud uuringuid nende teadusliku
usaldusvédrsuse seisukohast. Tdendusdokumendis on igale uuringule antud ka usaldusvédrsuse tase,
kasutades Klimischi punktisiisteemi. Nii on tdendusdokumendis esitatud kriteeriumid, mida selles
kohaldatakse selleks, et kindlaks teha, kas uuring on piiranguteta usaldusvéidrne (tase 1 Klimischi
punktisiisteemi alusel), piirangutega usaldusvddrne (tase 2 Klimischi punktisiisteemi alusel), ei ole
usaldusvéddrne (tase 3 Klimischi punktisiisteemi alusel) voi on méadramatu (tase 4 Klimischi
punktisiisteemi alusel).

Sellega seoses tuleb mairkida, et tdendusdokument sisaldab lehekiiljel 22 kohaldatud punktististeemi
kokkuvétlikku kirjeldust, mis ei ole tdielikult identne Klimischi punktisiisteemiga, nagu seda on
kirjeldatud eespool punktis 56 viidatud artiklis. Nii médratakse nditeks selle punktisiisteemi kohaselt
tase ,1 = piiranguteta usaldusvddrne“ uuringutele voi andmetele, mis on labi viidud vo6i saadud
kooskolas kinnitatud voi rahvusvaheliselt tunnustatud juhenditega, eelistatavalt kooskoélas heade
laboritavadega, kuid ka uuringutele, mille puhul on koéik parameetrid viga sarnased juhenditega.
Toendusdokumendi kohaselt médratakse tasemele 1 aga need uuringud, mille véljato6tamine, tditmine
ja dokumentatsioon on hea kvaliteediga, kuid mis ei vasta tingimata tdielikult rahvusvahelisel tasandil
vastuvoetud juhenditele, nditeks OECD antud juhenditele. Kui ECHA-It kiisiti menetlust korraldava
meetme raames nende erinevuste kohta punktide omistamise kriteeriumide méaaratlemisel, kinnitas ta
siiski, et ta kasutas bisfenool A madratlemiseks tiiksnes Klimischi punktisiisteemi. Seega on
toendusdokumendis esitatud kokkuvétlikus kirjelduses esinevad erinevused puhtalt terminoloogilised
ega muuda kéesolevas asjas kohaldatud punktisiisteemi, milleks on Klimischi siisteem.

Toendusdokumendis on uuringule omistatud usaldusvdirsust arvesse vottes eristatud tuvastatud
votmeuuringuid nende usaldusvédrsuse ja uuringu asjakohasuse alusel. Nii nahtub ECHA vastustest
Uldkohtu kiisimusele, et usaldusviirseid uuringuid (kas tase 1 voi 2 Klimischi punktisiisteemi alusel),
mis pakuvad koige rohkem teavet endokriinse toime ja selle moju kohta, kasitletakse
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votmeuuringutena, samas kui vihem usaldusvédrsete ja endokriinse toime kohta vdhem teavet
sisaldavad uuringud toetavad iiksnes peamiselt votmeuuringutest tehtud jareldusi ja kinnitavad seega
toendite toendusjoudu.

Seega tuleb tdodeda, et ECHA kohaldas hindamismeetodit, mis tagab siistemaatiliselt, et eri taksoone
kasitlevate in vivo ja in vitro andmete tuvastamine asjakohaste tdoenditena toimub, jargides tdielikult
teadusliku tipptaseme pohimotet. Klimischi punktisiisteemi alusel iga uuringu usaldusvaarsuse taseme
médramine voimaldas ECHA-1 muu hulgas kaaluda andmeid nende teadusliku usaldusvéarsuse alusel.
Niisugune kaalumine on aga just lahutamatult seotud ldhenemisviisiga, mida ECHA kohaldas
bisfenool A maédratlemisel viga ohtliku ainena madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel, mis on
toendite toendusjoudu kasitlev lahenemisviis.

Mis puudutab EFSA viljatootatud protokolli bisfenool A pohjustatud ohu hindamise kohta, siis tuleb
markida, et see protokoll, millele hageja tugineb, ei saa madratleda bisfenool A olemuslike omaduste
hindamise kriteeriume, mida ECHA peab jiargima. See protokoll on asjakohane iiksnes EFSA-le antud
tilesande puhul, mis erineb ECHA-le antud iilesandest. Nii keskendutakse EFSA protokollis
bisfenool A konkreetse kasutusega seotud riski hindamisele, see tihendab riskile, mis tuleneb tarbija
eelkoige toidu kaudu toiduainega kokku puutuvate materjalide abil toimuvast kokkupuutest ainega, et
teha kindlaks bisfenool A-ga kokkupuute lubatav pdevane annus.

Lisaks tuleb mairkida, et asjaolu, et teatavate uuringute usaldusvddrsust hinnati EU RAR aruandes ja
toendavas dokumendis erinevalt, ei sea ildiselt kahtluse alla bisfenool A olemuslike omaduste
hindamist ECHA poolt. Koigepealt ei hinnatud aruandes kasutatud uuringute usaldusvéérsust
siistemaatiliselt. Eelkdige ei kohaldata selles Klimischi punktisiisteemi. Lisaks, nagu
toendusdokumendis on selgelt margitud, on konealuse hindamise eesmirk hinnata bisfenool A
endokriinseid omadusi, mis eristab seda hinnangut muudest bisfenool A hinnangutest, nimelt EU RAR
aruandest tulenevast hindamisest, mille eesmidrk on maédratleda bisfenool A prognoositav
kontsentratsioon, mille puhul toime puudub, mitte selle kui endokriinseid hiireid pohjustava aine
olemuslike omaduste hindamine.

Sellega seoses tuleb samuti markida, et Klimischi punktisiisteem on kdesolevas asjas tdepoolest aluseks
voetav metoodiline instrument. Ent ainult juhul, kui ECHA oleks seda usaldusvéirsuse punktisiisteemi
kohaldanud tldiselt ebajérjepidavalt, mojutades nii tdendite kaalumist, voib asuda seisukohale, et selle
lahenemisviisi puhul on bisfenool A viga ohtliku ainena maiéaratlemisel tehtud ilmne hindamisviga.
Klimischi punktisiisteemi kohaldamise jérjepidevust tuleb aga hinnata bisfenool A maéédratlemise
spetsiifilises kontekstis, nagu ECHA seda tegi. Asjaolu, et teised institutsioonid on méédranud sama
uuringu erinevale usaldusvaarsuse tasemele, voib olla seletatav selle hindamise konkreetse konteksti ja
eesmirgiga ega sea iseenesest tingimata kahtluse alla ECHA poolt iihele uuringule iildiselt médratud
taseme Oigsust.

Eeltoodut arvestades tuleb hageja argument siistemaatilise analiiiisimeetodi vdidetava puudumise kohta
tagasi liikata.

2) In vitro uuringud

Hageja leiab esiteks teatavate in vitro andmete osas, millele viidati in vivo andmete kohta tehtud
jarelduse toetuseks, et ECHA tunnistas teatud selliste puuduste olemasolu, niiteks eeskdtt kontrolli
puudumine antagonistiga E2 MCEF-7 katsetes ja piiratud teaduslikud teadmised selle kohta, kuidas
tolgendada tulemusi selgrootute in vitro andmete pohjal. ECHA jittis siiski tdhelepanuta asjaolu, et
need andmed ei ole eriti veenvad, et toetada eeskitt in vivo andmetest tuletatud jareldusi.

ECHA jattis samuti arvesse votmata — mida ta pealegi moonis —, et steroidide iilekandevalguga seotud
katse ei saa anda andmeid katses kasutatud ithendite retseptorvalgu asjasse puutuvuse kohta.
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Lisaks ei pohine in vitro uuringud, mille alusel tuvastati tdendusdokumendis Ostrogeenide ja
androgeenide retseptorite toime, OECD kinnitatud katsejuhendil ega ka Environmental Protection
Agency (EPA, Ameerika Uhendriikide keskkonnakaitseamet) kinnitatud protokollil. Pealegi on
toendusdokumendis esitatud tiksnes piiratud arv uuringuid androgeenide toime ja sellise toime kohta,
mis sarnaneb kilpnddrmehormooni omale. Lisaks on toendusdokumendis viidatud uuringutes, mis
puudutavad Ostrogeenide retseptorite, androgeenide retseptorite ja kilpnddarmehormooni retseptorite
kontrolli all toimuvat transkriptsiooni aktiveerimist voi reportergeene, hageja sonul tehtud bisfenool A
puudutavaid jareldusi, samas kui need ei sisalda bisfenool A kohta mingeid andmeid. ECHA tunnistas
Saksamaa péddeva asutuse ettevalmistatud dokumendis (vt eespool punkt 9), et neid uuringuid on
ekslikult tsiteeritud. Siiski ei muutnud ta nende uuringute alusel tehtud jareldusi.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Tuleb tddeda, et tdendusdokument on ettevaatlik, kui hinnatakse andmeid, mis on saadud in vitro
uuringutest, millest igaiihe piiratud tdendusjoudu ECHA tunnustab. Niiteks on tdendusdokumendi
lehekiiljel 29 margitud, et ei ole valistatud, et MCF-7 katsete kiigus tdheldatud mdju ei ole tingitud
bisfenool A endokriinsest toimest. Toendusdokumendi lehekiiljel 32 on jdreldatud, et koik in vitro
andmed viitavad sellele, et bisfenool A-l ,voib“ olla endokriinne toime. In vitro andmed eraldi
vaadelduna ei voimalda seega tdepoolest teha loplikke jareldusi bisfenool A toime kohta. Siiski on
loogiline, et ECHA kasutab neid andmeid toendite tdendusjoudu kasitleva lahenemisviisi raames, kuna
need andmed toetavad in vivo uuringutes kalade ja kahepaiksete suhtes tiheldatud moju.

Sellega seoses tuleb todeda, et hageja ei véida, et in vitro andmed ja in vivo tiheldatud mdju on
vasturddkivad. Ta piirdub teatavate in vitro andmete asjakohasuse kahtluse alla seadmisega, tegemata
sellest jareldusi koigi kaalutud toendite toendusjou kohta. Sellise lahenemisviisiga ei ole aga vastuolus
see, et in vitro andmed voivad vaatamata nende voimalikule madalale usaldusvéérsusele ja iseenesest
vihem veenvale laadile toetada jareldusi, mis tulenevad andmetest, mida peeti usaldusvddrsemaks ja
veenvamaks.

Nagu ECHA samuti markis, vastab kéttesaadavate in vitro andmete tldtabel tiheldatud in vivo mojust
tehtud jareldustele. Seega voib in vitro tiheldatud vdhene antiandrogeenne moju teataval maédral
seletada sellise apikaalse Ostrogeense moju in vivo avaldumist nagu ebavordne sooline jaotumine
emaste kasuks. Mis puudutab konkreetsemalt steroidsete suguhormoonide siduvvalgu katset, siis
néhtub toendusdokumendist, et see katse nditab bisfenool A voimet inhibeerida E2 {thendumist
steroidsete suguhormoonide plasmavalguga.

Jarelikult ei toenda hageja argumendid, et in vitro uuringute hindamisel tehti ilmne hindamisviga, mis
mojutas bisfenool A méidratlemist endokriinseid hiireid pohjustava ainena, mis voib avaldada
keskkonnale tosist moju maaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses.

3) Selgrootute in vivo uuringud

Hageja véidab teiseks seoses in vivo uuringutega selgrootute avalduva endokriinse moju kohta, et
uuringud magevees elavate tigude kohta ja uuringud settekihis elavate véheharjasusside kohta
sisaldavad ekslikke hinnanguid. Ometigi voeti vaidlustatud otsus vastu muu hulgas nende uuringute
alusel.

i) Teo marisa cornuarietis uuring Oehlman jt (2006)
Esiteks esineb hageja viitel teo marisa cornuarietis uuringutes, mille viis 1dbi J. Oehlmann, eelkdige

uuringu Oehlmann jt (2006) viljatootamisel ja neis esitatud iiksikasjades olulisi puudusi, millele viidati
ka EU RAR aruandes ja avaldati uuringus Dietrich jt (2006). Nimelt ei ole iikski séltumatu
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laboratoorium kunagi kinnitanud J. Oehlmanni téheldatud tosist moju. Eelkoige ei suudetud korrata
yulifeminiseerumise” moéju, mida J. Oehlmann tdheldas, uuringus Forbes jt (2008), milles omakorda
kasutati kindlamat ja statistiliselt kehtivamat katsestisteemi ning mis tugineb liigi marisa cornuarietis
tiivele, mis sobib paremini okomiirgisuse uuringuteks. Koige madalam kontsentratsioonitase, millel
puudub moju, mida tdheldati uuringus Forbes jt (2008), oli kolm kuni neli korda korgem kui
Oehlmanni uuringutes. Peale selle ilmnes OECD poolt selle juhendi, millest sai liigi potamopyrgus
antipodarum reprodutseerimise katsejuhend nr 242, kinnitamise menetluses, et katsesiisteemi ei saa
kinnitada ,iillifeminiseerumise” mdju suhtes. Sellega seoses margib hageja, et marisa cornuarietis ja
potamopyrgus antipodarum on votmeliigid, mis kuuluvad samasse taksonisse, nimelt eeslopuselised
teod. Jarelikult on ,vidga toendoline, et neil on iihesugused paljunemisomadused ja endokriinsiisteem.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Selgrootute in vivo uuringute kohta tuleb koigepealt mérkida, et toendusdokumendist endast nahtub, et
kuna puudub teaduslik kokkulepe toenéolise bioloogilise seose médratlemise kohta endokriinse moju ja
toime vahel nende selgrootute liikide puhul ning kuna need uuringud on fragmentaarsed, siis olid
nendest uuringutest saadud andmed iiksnes tdiendavad tdendid, mis toetavad koigepealt kalade ja
kahepaiksete uuringutest tehtud jéreldusi.

Mis puutub Oehlmanni uuringutesse, siis ei ole ECHA eeskitt vaidlustanud asjaolu, et nendes on
nende eksperimentaalse kontseptsiooni osas teatavaid puudusi, mida on pealegi sdnaselgelt kirjeldatud
toendusdokumendis ja mida on nende usaldusvédérsuse hindamisel arvesse voetud. Selles dokumendis
endas jareldatakse sellest, et neid uuringuid tuleb kasitleda ettevaatlikult, jatmata siiski tdhelepanuta
nendes uuringutes tiheldatud moju, mida téendusdokument peab voimalikuks niitajaks selle kohta, et
marisa cornuarietis reageerib tundlikult kokkupuutele bisfenool A-ga.

Ent nagu on mairgitud eespool punktis 64, ei ole tdoendite tdendusjoudu kasitleva ldhenemisviisiga
vastuolus, kui aine maératlemine tugineb ka andmetele, millel on iseenesest nork teaduslik
usaldusvadrsus, tingimusel et seda voetakse arvesse andmete kaalumisel. Kéesoleval juhul ei ole
uuringud Oehlmann, nagu ka koik selgrootuid kasitlevatest uuringutest saadud andmed bisfenool A
endokriinse toime hindamisel votmeandmed, vaid need esitati tiksnes selle hinnangu toetuseks. Sellest
tuleneb samuti, et asjaolu, et ]J. Oehlmanni tdheldatud moju ei olnud voéimalik korrata uuringus
Forbes jt (2008), ei sea kahtluse alla jdreldusi, mis tehti votmeuuringutest endokriinse toime kohta
kaladel ja kahepaiksetel.

Lisaks on toendusdokumendis analiitisitud pohjuseid, mis vdivad seletada asjaolu, et uuringutes
Oehlmann tuvastatud moju ei olnud voimalik korrata. Nende hulgas on kasutatud tiive erinevus ja
korge sigivuse taseme maskeeriv moéju ning asjaolu, et uuringus Forbes jt (2008) ei voetud arvesse
hooajalisust. Toéendusdokumendi kohaselt voib uuringutes Oehlmann téheldatud moéju omistada ka
metaboliitidele, mis on asjasse puutuvates kontsentratsioonides hidsti ndhtavad poolstatistilistes
tingimustes, mitte aga diinaamilistes tingimustes nagu need, mida kasutab Forbes. Pealegi, nagu
markisid Saksamaa Liitvabariik ja ClientEarth, ei olnud uuringud Forbes méeldud kordamaks uuringuid
Oehlmann.

Jarelikult ei esine vigu viisis, kuidas ECHA kasitles uuringuid Oehlmann arvestades ndudeid, mis
tulenevad toendite toendusjoudu kasitlevast ldhenemisviisist.
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ii) Teo potamopyrgus antipodarum wuuringud Duft jt (2003) ning Jobling jt (2004)

Hageja esitab teiseks sarnased tdhelepanekud seoses uuringutega, mis kasitlesid tigu potamopyrgus
antipodarum ja mille viisid 1abi Duft jt (2003) ning Jobling jt (2004). Seoses sellega viidab hageja,
bisfenool A méju puudutavaid tulemusi, millele neis uuringutes viidatakse, ei ole kinnitatud teistes
loplikes uuringutes, eelkodige uuringutes Forbes jt (2007), Forbes jt (2008), Warbritton jt (2007a) ning
Warbritton jt (2007b).

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Tuleb mirkida, et ECHA vottis toendusdokumendi kohaselt uuringutes Duft jt (2003) ning Jobling jt
(2004) tdheldatud moju teole potamopyrgus antipodarum toendite toendusjoudu kisitleva
lahenemisviisi raames arvesse kui andmeid, mis iiksnes toetavad jareldusi bisfenool A endokriinse
toime kohta kaladel ja kahepaiksetel. Nendes uuringutes tuvastati embriiode tootmise stimuleerimine
vahese kontsentratsiooni korral, mida ECHA kasitles kui viidet 0strogeense toimega sarnasele toimele.
Nii omistas ECHA kittesaadavate andmete igakiilgsel kaalumisel sellele uuringule, nagu ka koigile
selgrootuid puudutavatele uuringutele suhteliselt madalama usaldusvédirsuse. Seda arvestades ei saa
uuringutes Jobling jt (2004) ning Duft jt (2003) tdheldatud moju puhtinformatiivset laadi seada
kahtluse alla asjaolu, et hageja viidatud uuringud neid ei kinnita.

Lopuks ei ole hageja igal juhul esitanud tdendeid, mis vélistaksid uuringutes Jobling jt (2004) ning
Duft jt (2003) tdheldatud moju olemasolu ning millest néhtuks, et nende autorite tulemused ei saanud
olla toendiks, toetamaks jareldusi bisfenool A endokriinse toime kohta.

iii) Liigi lumbriculus variegatus uuring Ladewig jt (2006)

Kolmandaks vididab hageja, et ECHA tugines ekslikult rongussi lumbriculus variegatus uuringule
Ladewig jt (2006). Selle uuringu eesmérk ei olnud kindlate andmete saamine riskihindamise jaoks, vaid
pigem uue tehnilise ldhenemisviisi esitlemine. Lisaks tuleb maérkida, et korgetasemeline uuring Picard
(2010c) niitab sellist kontsentratsioonitaset, millel moéju puudub, mis on neli korda korgem, kui
esialgses uuringus Ladewig jt (2006) tdheldatud tase.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb tddeda, et tdendusdokumendis on sonaselgelt jareldatud, et bisfenool A
potentsiaalne varjatud toime ei ilmne selgelt uuringust Ladewig jt (2006). Nii vottis ECHA
lahenemisviisi tdoenditele raames arvesse selle uuringu piiratud toendusjoudu, kui ta tegi kindlaks
bisfenool A endokriinseid héireid pohjustavad omadused. Pealegi, kuna selgrootute uuringud iiksnes
toetasid seda kindlakstegemist tdendite tdoendusjoudu kisitleva ldhenemisviisi raames, siis ei kujuta
uuringu Ladewig jt (2006) vaidetavad puudused, eeldusel, et need on olemas, endast igal juhul ilmset
hindamisviga bisfenool A méaaratlemisel maaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb argumendid, mis esitati selgrootute uuringute kohta, tagasi
likata.

4) Kahepaiksete in vivo uuringud

Kolmandaks vdidab hageja, et ECHA tugines teatavatele kahepaiksete liikide uuringutele kui veenvatele
toenditele, samas kui CEM on tunnistanud andmete piiratud kattesaadavust ja nende madalat
kvaliteeti. Tapsemalt ei vasta olemasolevad in vitro andmed sellekohastele in vivo jareldustele. In vitro
andmed, mis on pealegi norgad ja piiratud, tdendavad vastastikust toimet kilpnddrmehormooni
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retseptoriga ning nditavad, et bisfenool A on selle retseptori antagonist, samas kui in vivo andmed,
milles tuvastatakse, et kahepaiksetel esineb kiirendatud areng, rédgivad selle kasuks, et bisfenool A on
kilpnddrmehormooni retseptorite agonist. Jarelikult jadb mehhanism, mis toob kaasa kahepaiksete
kiirema arengu, ebaselgeks.

Lisaks esineb kahepaikseid kisitlevates in vivo andmetes tosiseid vigu. Naiteks liigi xenopus laevis
uuringus Heimeier jt (2009), mida toendusdokument peab votmeuuringuks ja mida loetakse
piirangutega usaldusvéirseks (tase 2 Klimischi punktisiisteemi alusel), olid kontrollrithma loomad
uuringu alustamisel asjasse puutuval skaalal Nieuwkoop ja Faber arengustaadiumis 54 ning joudsid
arengustaadiumi 56 alles pérast 21 pédeva, samas kui asjakohase katsemeetodi, see on OECD juhendi
nr 231 (kahepaiksete metamorfoosi katsete kohta) kohaselt oli noutud, et kontrollrithma loomad
oleksid uuringu alustamisel arengustaadiumis 51 ning et nad jouaksid pérast 21 pdeva vahemalt
arengustaadiumi 57. Jarelikult seab hageja kahtluse alla kogu uuringu usaldusvéérsuse, mis oleks tema
arvates pidanud méddratama tasemele 3 Klimischi punktisiisteemi alusel, ning seetdttu ei saa see olla
kéesolevas asjas kindel toend. ECHA ei votnud pealegi arvesse neid kommentaare, mis esitati XV lisa
kohase toimiku avaliku konsulteerimise kaigus.

Hageja rohutas lisaks seda oma mirkustes vastuse kohta, mille ECHA andis Uldkohtu vastavasisulisele
kirjalikule kiisimusele, et uuringus Heimeier jt (2009) esitatud tdhelepanekuid voib samuti selgitada
uuringu vale {lesehitusega, see on igapdevaste toidu tdahelepanuta jatmisega. Lisaks on tehtud samad
tahelepanekud negatiivsete kontrollriihmade kohta, millel ei olnud mingit kokkupuudet
bisfenool A-ga. Lopuks ei saanud sama liigi uuring Iwamuro jt (2003) hageja arvates kinnitada
jareldusi kilpnddrme toime kohta, kuna moju tdheldati ainult kontsentratsiooni puhul, mida loetakse
dgedalt miirgiseks, mis ei ole aga lubatud kahepaiksete metamorfoosi katse puhul vastavalt OECD
juhendile nr 231.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Koigepealt tuleb mairkida, et tdendusdokumendis on joutud jareldusele, et bisfenool A toimib
kahepaiksete puhul kilpnddrme antagonistina. Sellega seoses tugineb ta eelkdige kilpnddrme toime
nditajatele, nagu need on ette ndhtud OECD juhendis nr 231, mille alusel hinnati liigi xenopus laevis
suhtes labiviidud in vivo uuringuid. Nende niitajate hulgas on arengu pidurdumine muu hulgas
antagonistliku kilpnddrme toime nditaja tingimusel, et ei ole voimalik tiheldada mingit siistemaatilist
miurgisust.

Vastupidi hageja viditele on in vivo uuringutes, millele tdendusdokumendis vdtmeuuringutena
tuginetakse, see on nii uuring Heimeier jt (2009) kui ka uuring Iwamuro jt (2003), kindlaks tehtud,
nagu ka ECHA vastuses Uldkohtu kirjalikule kiisimusele kinnitas, selline arengu pidurdumine, millest
jareldub OECD juhendi nr 231 kohaselt, et bisfenool A neutraliseerib kilpndadrmehormooni T 3 mdju.

Tapsemalt on uuringu Heimeier jt (2009) kohta tdendusdokumendis tdpsustatud erinevusi selle ning
OECD juhendi nr 231 vahel. Neid erinevusi arvestades tundub, et usaldusvédédrsustaseme 2 maédramine
Klimischi punktisiisteemi alusel on ithtne. On tosi, et see uuring ning konealune juhend on lahknevad.
ECHA toob siiski veenvalt voi vahemalt usutavalt vélja pdhjused, miks ECHA pidas seda viga
dokumenteerituks. Pealegi ei ole selle votmeuuringuks kvalifitseerimisel tehtud viga, kuna vastavalt
metodoloogiale, mida ECHA kéesoleval juhul kasutas, voib Klimischi punktisiisteemi alusel
usaldusvédrsustasemele 2 méadratud uuringuid kasutada votmeuuringuna, kui tdhendatud méju on eriti
asjakohane.

Sellega seoses tuleb lisaks markida, et erinevused OECD juhendist nr 231 ei saa iseenesest kahtluse alla
seada kilpnddrmehormooni osas antagonistliku toime tdheldamise tahtsust. Seda uuringus Heimeier jt
(2009) taheldatud toimet on kinnitatud teistes in vivo uuringutes, millele tdendusdokumendis on
viidatud, sealhulgas eelkoige sama liigi votmeuuringus Iwamuro jt (2003). On tosi, et sellest uuringust
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endast ndhtub, et see viidi ldbi suhteliselt korgetes kontsentratsioonides, mis ei ole tingimata kooskoélas
OECD juhendis nr 231 esitatud soovitustega. Hageja viidab siiski alles oma mérkustes ECHA vastuste
kohta Uldkohtu kiisimustele, et uuring Iwamuro jt (2003) viidi libi miirgise kontsentratsiooniga.
Sellega seoses on arengu pidurdumine OECD juhendi nr 231 kohaselt tugeva kilpnddrmevastase toime
nditaja iiksnes juhul, kui puudub miirgisus. Tuleb siiski todeda, et hageja ei pohjenda seda hiipoteesi
iksikasjalike faktiliste asjaoludega. Neil asjaoludel ja vottes arvesse asjaolu, et ECHA madiras selle
uuringu usaldusvairsustasemele 2 Klimischi punktisiisteemi alusel, mis votab arvesse asjaolu, et see
uuring ei ole tdielikult kooskolas kinnitatud meetodiga, ei kujuta uuringu Iwamuro jt (2003) arvesse
votmine ECHA poolt endast ilmset hindamisviga. Pealegi toetavad uuringutest Heimeier jt (2009) ning
Iwamuro jt (2003) tehtud jareldusi erinevad teised kahepaiksete liikide uuringud, mida
toendusdokumendis loetakse toetavateks uuringuteks. Seega ndhtub téendusdokumendist ning ECHA
vastusest Uldkohtu kirjalikule kiisimusele, et uuringus Goto jt (2006) on tiheldatud, et liikide xenopus
(silruna) tropicalis ja rana rugosa metamorfoos aeglustub spontaanselt kokkupuutel bisfenool A-ga,
mis blokeerib kilpnddarmehormoonide, eelkdige hormooni T 3 retseptori. Asjaolu, et see uuring viidi
labi ainult tihe kontsentratsiooni puhul, nagu toi esile hageja, voeti toendusdokumendis arvesse,
kuivord sellele uuringule maarati usaldusvaarsustaseme 2 Klimischi punktisiisteemi alusel ning seda ei
loetud votmeuuringuks.

Lisaks kinnitavad kilpnddrme toime oletust ka in vitro katsed, mida on samuti arvesse voetud
toendusdokumendis ja mis nditasid, et bisfenool A hdirib hiipotalamuse-hiipofiiiisi-kilpnddrme telge
ning milles tdheldati antagonistlikku toimet kilpnddrmehormoonide retseptoritele, mis pohjustab in
vivo uuringutes tiheldatud arengu pidurdumise.

Eeltoodut arvestades tuleb asuda seisukohale, et hageja argumendid, millega ta vaidlustab ECHA
tuginemise kdesolevas asjas kahepaiksete uuringutele ning tdpsemalt liigi xenopus laevis uuringule
Heimeier jt (2009), ei tdenda ilmset viga tema jireldustes sellest uuringust bisfenool A kilpnddrme
toime kohta. Jéarelikult ei muuda need argumendid olematuks koikide nende tdendite téendusjoudu,
mille alusel ECHA maéératles bisfenool A méairuse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel

5) Kalade in vivo uuringud

Neljandaks védidab hageja, et teatavad uuringud bisfenool A 0Ostrogeense moju kohta kalaliikidele ei
toeta ECHA jareldust olemuslike omaduste kohta, mis on bisfenool A-l kui endokriinseid hdireid
pohjustaval ainel, mis voib avaldada tosist mdju keskkonnale.

i) Sebrakala (danio rerio) uuring Chen jt (2015)

Hageja viidab esiteks, et sebrakala (danio rerio) mitme polvkonna uuring Chen jt (2015), mida
mainitakse tdendusdokumendi lehekiilgedel 41, 42 ja 53 kui ,vOotmeuuringut®, ei ole bisfenool A
endokriinseid omadusi hinnates usaldusvédirne, kuna selles on olulisi kiisitavusi — milleks on eelkdige
viahene korratavus, kontrolli puudumine, analiiiitilised vastuolud ja ebapiisav dokumentatsioon,
mistottu ECHA ei saanud kéesolevas asjas sellele uuringule tugineda. Selles osas viitab hageja
Uhendkuningriigi poolt CEMi 57. istungil tehtud avaldusele, mille kohaselt ei olnud piisavalt teavet, et
selle uuringu tulemused heaks kiita. Seda ei viidud nimelt ldbi vastavalt kinnitatud katsemeetoditele,
mis nouavad mitme kokkupuutetasemega katsete tegemist.

Lisaks vdidab hageja, et uuring Chen jt (2015) on ainus ECHA viidatud uuring, milles on taheldatud
moju olemasolu madala kontsentratsiooni juures, samas kui enamik bisfenool A endokriinset toimet
kasitlevatest uuringutest tdheldavad moju olemasolu &dgedalt miirgise kontsentratsiooni juures; see
takistab konkreetse toime moju usaldusvairselt kindlaksmédramist, sest igasugune tdheldatud moju
voib olla ka pigem &dgeda miirgise kontsentratsiooni kui bisfenool A tegeliku toime tagajérg.
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Lisaks sellele esineb hageja viitel ebakindlus uuringus Chen jt (2015) tiheldatud moju osas, mis
puudutab kalade soolist jaotumist ja mida ECHA tunnustas kui votmekriteeriumi aine endokriinseid
héireid pohjustavate omaduste tuvastamisel. See moju tuvastati visuaalse vaatluse abil, mis iihelt poolt
ei ole sebrakala puhul usaldusvéddrne seetottu, et sellel on vihe erinevaid teiseseid sootunnuseid, ja
teiselt poolt ei ole seda kinnitatud histoloogilise kontrolli abil, see tdhendab rakkude ja kudede
uuringu teel tipse soo kindlakstegemisega. Selleks et tegemist oleks statistiliselt kindla hinnanguga,
nagu on eelkodige soovitatud OECD katsemeetodis nr 240, oleks laia ja representatiivse valimi suhtes
tulnud labi viia selline histoloogiline kontroll. Uuring Chen jt (2015) ei sisalda aga iiksikasju vaadeldud
kalade tdpse arvu kohta.

Lopuks margib hageja, et bisfenool A-d puudutavad andmed liigi oryzias latipes puhul, see on kalaliigi
puhul, mille kohta on koige rohkem teadusuuringuid seoses soolise jaotumise voimaliku muutumisega,
nditavad, et soolise jaotumise muutust ei ole iildiselt tdheldatud. Ainult kahes uuringus, see on
uuringus Yokota jt (2000) ning Na jt (2002) tdheldati muutust soolises jaotumises, samas kui nende
tulemused on vasturddkivad. Seevastu kuues teises uuringus, see on uuringutes Metcalfe jt (2001),
Kashiwada jt (2002), Sun jt (2014), Bhandari jt (2015), Kang jt (2002) ning Tabata jt (2001), ei
tdheldatud muutusi soolises jaotumises.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Vastuseks uuringuga Chen jt (2015) seotud argumentidele tuleb mérkida, et puudusi, millele viitasid
hageja ning Uhendkuningrilk oma CEMi 57. istungi protokollile lisatud avalduses selle sebrakala
(danio rerio) uuringu kohta, ja mis tulenevad eelkdige asjaolust, et see viidi ldbi ainult iihe
kontsentratsiooni osas, tunnistatakse sonaselgelt tdendusdokumendi lehekiilgedel 42 ja 43. Sellest
dokumendist néhtub selgelt, et uuring Chen jt (2015) ei vasta headele laboritavadele. Lisaks voetakse
toendusdokumendi lehekiilie 53 kohaselt selle uuringu Klimischi punktisiisteemi alusel
usaldusvédrsustasemele 2 médramisel arvesse asjaolu, et uuring viidi ldbi vaid ithe kontsentratsiooni
osas. See tase vastab seega ECHA metodoloogiale, milles kasutatakse eespool punktis 104 kirjeldatud
Klimischi kriteeriume. Sellega seoses tuleb korrata, et uuringute teatavad puudused, isegi kui need on
olulised, ei ole iseenesest piisavad, et neid kohe vilistada. Lopuks tuleb neid puudusi hinnata seoses
nende uuringute suutlikkusega toetada siiski jareldust, mida need peavad kinnitama. ECHA-le antud
ulatusliku kaalutlusodiguse raames, nagu seda on kirjeldatud eespool punktis 62, ja tdpsemalt toendite
tdoendusjoudu kasitleva ldhenemisviisi puhul ei ole nende kiisimustega seotud arvamuste lahknevused
piisavad, et jitta korvale uuring voi jareldus, mille aluseks uuring on méeldud olema. Selline tagajérg
on kohustuslik vaid juhul, kui ECHA jittis tdielikult ja ekslikult tdhelepanuta tdendid, mille lisamine
oleks muutnud tdendite iildist hinnangut nii, et 16plik otsus ei oleks usutav.

Eespool esitatut arvestades ei ole aga voimalik kindlaks teha, et ECHA poolt uuringu Chen jt (2015)
kasutamisel on tehtud ilmne hindamisviga. Selle uuringu puudused toodi kil esile, kuid neid ei
peetud selgitusi tuues sellisteks, mis oma tosiduselt oigustaks seisukohta, et uuring ei ole selles
tuvastatu seisukohast usaldusvédrne ega asjakohane. Seega voib seda pidada usaldusvéarseks uuringuks
ning vottes arvesse asjaolu, et selles uuringus tidheldati mitu bisfenool A toimet, ei teinud ECHA ka
ilmset viga, kui ta kvalifitseeris selle vastavalt oma metodoloogiale votmeuuringuks.

Sellega seoses tuleb konkreetsemalt mérkida, nagu tegi ka ClientEarth oma menetlusse astuja
seisukohtades, et asjaolu, et uuring viidi ldbi itheainsa kontsentratsiooni osas, ei takista iseenesest selle
uuringu arvesse votmist bisfenool A mddratlemisel, kuna aine madratlemine védga ohtliku ainena
pohineb selle olemuslikel omadustel.
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Uuringus Chen jt (2015) taheldatud moju kohta soolisele jaotumisele tuleb esmalt sedastada, et hageja
ei vaidle vastu sellele, et toendusdokumendis loetakse soolist jaotumist selliseks hindamisaspektiks, mis
voib olla miark endokriinsest toimest. Nagu tdendusdokumendis on mirgitud, on selline ldhenemine
kooskolas OECD juhendiga nr 150, mille kohaselt ei saa soolise jaotumise muutust pohjustada miski
muu peale endokriinseid hiireid pdhjustava aine.

Toendusdokumendist ja poolte kirjalikest dokumentidest néhtub, et soolise jaotumise osas tehtud
visuaalseid tdheldusi on tdepoolest kontrollitud topeltpimedates histoloogilistes uuringutes. ECHA ei
suutnud siiski vdlja tuua nende kalade tépset arvu, mis olid sellise histoloogilise kontrolli esemeks.
Seega ei ole voimalik tuvastada, kas piisavalt laia ja representatiivse valimi suhtes toimus selline
histoloogiline kontroll, nagu soovitatakse OECD katsemeetodis nr 240. Siiski tuleb markida, et
toendusdokumendist ei nahtu, et ECHA kasitles seda uuringut uuringuna, mis on téielikult kooskolas
kinnitatud meetoditega. ECHA mairas selle seevastu tasemele 2 Klimischi punktisiisteemi alusel, et
kajastada selles uuringus esinevaid metodoloogilisi puudusi, seadmata kahtluse alla selle iildist
usaldusvédrsust. Samuti nahtub téendusdokumendi lehekiiljelt 42 selle uuringu kohta, et iihelt poolt
visuaalse vaatluse ja teiselt poolt histoloogilise kontrolli tulemuste vahel ei ole olulisi erinevusi. Seega
tuleb todeda, et niivord, kuivord viidi ldbi histoloogiline kontroll, ei olnud selle tulemused vastuolus
visuaalse vaatluse tulemustega. Sellest tuleneb, et asjaolust, et histoloogilise kontrolli ulatust ei ole
uuringus Chen jt (2015) tdpsemalt dokumenteeritud, ei piisa selleks, et seada kahtluse alla selles
uuringus esitatud tulemused.

Soolisele jaotumisele avalduva moju, mida tdheldati uuringus Chen jt (2015), korratavuse kohta tuleb
esitada jargmised tdhelepanekud.

Esiteks ndhtub tdéendusdokumendist, et ei votmeuuringus Segner jt (2003a) ega uuringus Keiter jt
(2012), mis viidi samuti labi liigiga danio rerio kontsentratsioonide osas, mis on suuremad, kui
uuringus Chen jt (2015) kasutatud kontsentratsioonid, ei tdheldatud tdepoolest moju soolisele
jaotumisele. Samuti tuleb mirkida, et ECHA ei olnud suuteline esitama vastuseks Uldkohtu kirjalikule
kiisimusele pohjusi, mis voiksid seletada sellist moju puudumist soolisele jaotumisele. Nendes
uuringutes tuuakse siiski vélja muud néitajad, mis kinnitavad bisfenool A endokriinse toime olemasolu
voi vihemalt toendosust, nimelt eeskitt vitellogeniini induktsioon. Jérelikult ei saa ainuiiksi asjaolu, et
ei ole tdheldatud moju soolisele jaotumisele, viidata vastuolule, mis voimaldaks uuringus Cheni jt
tuvastatut teaduslikult piisavalt kahtluse alla seada.

Teiseks tdheldati moju soolisele jaotumisele ka iihe teise kalaliigi puhul. Tegemist on liigi oryzias
latipes uuringuga Yokota jt (2000). On tosi, et see uuring ei kisitle mitte ainult iitht teist kalaliiki, vaid
see viidi ldbi ka suurema kontsentratsiooni osas kui uuring Chen jt (2015). Jarelikult ei saa see otseselt
kinnitada jareldusi, mis on tehtud uuringust Chen jt (2015) selles kiisimuses. Need kaks uuringut
koostoimes aitavad siiski kaasa tdoendite toendusjoule bisfenool A moju osas soolisele jaotumisele
kalade asurkondades. Nimelt kujutavad kéesoleval juhul ECHA esitatud erinevad tdendid endast
toendite kogumit, mis toetavad tema hiipoteesi. Seevastu ei vota hageja esitatud tdendid nende
toendite kogumi téendusjou usutavust téiesti dra.

Lopuks tuleb hageja viidatud liigi oryzias latipes kuue uuringu kohta (vt eespool punkt 150), milles ei
ole tuvastatud moju soolisele jaotumisele, sedastada, et seda voib selgitada, nagu markis ECHA
uuringute Kang jt (2002) ning Tabata jt (2001) kohta, asjaoluga, et neis uuringutes ei puutunud
uuritavad kalad ainega kokku nende arengu tundlikus faasis. Jarelikult ei ole nendes uuringutes moju
puudumine soolisele jaotumisele tingimata vastuolus uuringutes Yokota jt (2000) voi Chen jt (2015)
tuvastatud mojuga. Mis puudutab seejarel uuringuid Metcalfe jt (2001), Kashiwada jt (2002), Sun jt
(2014) ning Bhandari jt (2015), siis tuleb mérkida, et kuigi neis ei tdheldata moju soolisele jaotumisele,
voivad need siiski toetada uuringust Chen jt (2015) tehtud jéreldusi bisfenool A endokriinse toime
kohta. Nii tdheldatakse uuringus Metcalfe jt (2001) munandite ja munasarjade samaaegset olemasolu,
morfoloogilisi muutusi isaste isendite munandites ning emaste isendite kiirendatud ovogeneesi.
Uuringus Kashiwada jt (2012) tdheldati omakorda vitellogeniini induktsiooni, samas kui uuringus
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Sun jt (2014) taheldati koorumise vahenemist ning vitellogeniini taseme tousu. Mis puudutab uuringut
Bhandari jt (2015), siis nidhtub tdendusdokumendist, et selles on mainitud poélvkondadevahelisi
ebanormaalsusi paljunemises viljastumisméddra ja embriiote ellujddmise osas, mis on tingitud
kokkupuutest bisfenool A-ga.

Eespool esitatut arvestades tuleb sedastada, et toendite toendusjoudu késitleva lahenemisviisi raames ei
toenda kahtlused — isegi kui need on pohjendatud —, mida véljendati uuringu Chen jt (2015) suhtes
ning eelkoige kahtlused soolisele jaotumisele avalduva moju kontrolli ja korratavuse suhtes, et ECHA
jarelduses selle kohta, et bisfenool A-1 on kalade puhul 0Ostrogeenne toime, esineks ilmne
hindamisviga.

Igal juhul ei piirduta uuringus Chen jt (2015) soolisele jaotumisele avalduva moju tuvastamisega, mis
on hageja kriitika keskmes. Nimelt on selles uuringus toodud ka teised niitajad Ostrogeense toime
kohta, nimelt moju spermatosoidide arvule ja kvaliteedile ning vastsete védrareng ja suremus. Asjaolu,
et see uuring viidi ldbi viikese kontsentratsiooni osas, ei saa iseenesest kahtluse alla seada jéreldusi
Ostrogeense toime kohta. Nagu on margitud eespool punktis 63, voivad ldhenemisviisi toenditele
raames arvesse voetud andmed osutuda pealegi konkreetse hindamisaspekti osas puudulikuks, ilma et
sellega oleks vastuolus see, kui tehakse jireldus kittesaadavate andmete kogumi pohjal, mis toendavad
sarnast moju. Kéaesoleval juhul toodi eeskitt uuringus Segner jt (2003a), mille votmeuuringuks
kvalifitseerimist hageja ei ole pealegi vaidlustanud, toendusdokumendi kohaselt vilja muud danio rerio
puhul esineva Ostrogeense toime néitajad, nimelt vitellogeniini induktsioon, munandite ja munasarjade
samaaegne olemasolu ja viljastumise langus. Lisaks sellele ei ole uuring Chen jt (2015) ainus uuring,
millest ndhtub moju soolisele jaotumisele. Selline mdju on vilja toodud ka eelkdige votmeuuringus
Yokota jt (2000), millele ECHA antud hinnangut hageja ei vaidlusta. Lopuks on liikide danio rerio ja
oryzias latipes teistes uuringutes tuvastatud muud endokriinse toime niitajad ning need toetavad
jareldusi, mis on tehtud votmeuuringutest; sellised uuringud on eelkoige liigi oryzias latipes uuring
Yokota jt (2000), aga ka uuring Segner jt (2003a).

Seetottu tuleb tdiendavalt todeda, et isegi kui uuringut Chen jt (2015) ei oleks saanud arvesse votta, ei
teinud ECHA ilmset hindamisviga, kui ta tugines mitme muu sellise uuringu tdéendusjoule, mida hageja
ei ole bisfenool A endokriinse toime osas kahtluse alla seadnud.

ii) Liigi oryzias latipes uuring Shioda ja Wakabayashi (2000)

Teiseks ei saa liigi oryzias latipes uuring Shioda ja Wakabayashi (2000), milles tdoendusdokumendi
kohaselt tdheldati bisfenool A-ga liihiajalise kokkupuute tulemusel avalduvat pikaajalist moju, eelkoige
moju munade koorumisele, hageja sonul toetada oletust, et on olemas Ostrogeenne toime, arvestades
selle uuringu véhest usaldusvédrsust, mida pealegi tunnustati tdendusdokumendis.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Koigepealt tuleb tddeda, et tdendusdokumendis on uuring Shioda ja Wakabayashi (2000) méaaratud
tasemele 2 Klimischi punktisiisteemi alusel, mis viitab sellele, et ECHA luges seda uuringut
piirangutega usaldusvéérseks. Samal ajal on téendusdokumendi lehekiiljel 40 mérgitud, et see on ,vihe
usaldusvéirne”.

Kui ECHA-It kisiti selle ilmse vastuolu kohta seoses uuringuga Shioda ja Wakabayashi (2000), mis
madrati thelt poolt Klimischi punktisiisteemi alusel tasemele 2 ja teiselt poolt ,vihese
usaldusvédrsusega“ uuringuks, selgitas ECHA seda triikiveaga ja kinnitas, et tdendusdokumenti tuleb
lugeda ja moista nii, et uuringut peetakse teistega vorreldes ,vihem® usaldusvéirseks, mis peegeldab
asjaolu, et katseid tehti ainult piiratud arvu organismidega. Sellegipoolest on uuring asjakohane ja
kehtiv.
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Kuigi on tosi, et sama sonastus esineb juba XV lisa kohaselt koostatud toimikus, milles tehti algul
ettepanek maddratleda bisfenool A, ja isegi kui eeldada, et oryzias latipes uuringut Shioda ja
Wakabayashi (2000) tuleks toepoolest lugeda vihe usaldusvédrseks uuringuks, ei saa asjaolu, et ECHA
tugines ka sellele uuringule, kujutada endast ilmset hindamisviga, mis mojutaks bisfenool A
mddratlemist vdga ohtliku ainena, nii nagu seda tehti vaidlustatud otsuses.

Nimelt tuleb todeda, et ECHA Kkisitles uuringus Shioda ja Wakabayashi (2000) vilja toodud moju
iiksnes ithe toime kohta kdiva pelgalt tdiendava teabena, mis toetab suurema toendusjouga
uuringutest, mis kujutavad endast votmeuuringuid, tehtud jareldusi. Seda illustreerib ka asjaolu, et
uuringu Shioda ja Wakabayashi (2000) lithike analiitis toendusdokumendis algab sonadega ,lisaks”
ning see asub selle jaotise lopus, mis kasitleb moju liigile oryzias latipes analtiiisi (vt toendusdokumendi
Ik 40). ECHA ei pidanud seda eeskitt andmete kaalumisel votmeuuringuks. Toendite toendusjoudu
kasitleva lahenemisviisiga ei ole aga vastuolus see, kui ECHA tugineb ka teabele, mis on vihe
usaldusvéirne, tingimusel et teabe kaalumisel voetakse arvesse teabe viahest usaldusvéarsust.

Seejarel tuleb markida, et hageja ei ole eelkdige selgitanud, mil méaral radagib uuringus Shioda ja
Wakabayashi (2000) vélja toodud moju vastu jéireldustele, mille ECHA tegi bisfenool A maiératlemise
kohta muudest uuringutest, mis tdendavad pikaajalist mdju pérast kokkupuudet bisfenool A-ga, nagu
eelkoige uuring Bhandari jt (2015), mis on tehtud sama liigi kohta.

Seega ei voimalda argument, mis esitati uuringu Shioda ja Wakabayashi (2000) kohta, asuda
seisukohale, et bisfenool A maaratlemisel on tehtud ilmne hindamisviga.

iii) Joeforelli (salmo trutta fario) uuring Lahnsteiner jt (2005)

Kolmandaks esineb hageja sonul eelkoige tdoendusdokumendi lehekiiljel 57 mainitud joeforelli (salmo
trutta fario) uuringus Lahnsteiner jt (2005) samuti tosiseid puudusi nagu kalade, kellega katsed tehti,
halb kvaliteet, vidhene korratavus, analiiiitilise kinnituse puudumine voi uus kinnitamata moju.
Eeltoodust tulenevalt jouti EU RAR aruandes jareldusele, et see uuring ei ole regulatiivsel otstarbel
sobiv. Sellele jareldusele vaatamata viidati sellele uuringule tdendusdokumendis ja sellele madrati
usaldusvédrsustase 2 Klimischi punktisiisteemi alusel. Hageja arvates oleks seda uuringut aga tulnud
lugeda Klimischi punktisiisteemi alusel taseme 3 uuringuks, see tdhendab uuringuks, mis ,ei ole
usaldusvéérne®.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb sellele
argumendile vastu.

ECHA ei vaidlusta selles osas kiill asjaolu, et uuring Lahnsteiner jt (2005) sisaldab andmeid, mida
iseloomustab vdhene usaldusvddrsus. Nagu juba margitud eespool punktis 64, on tdendite
toendusjoudu kasitlevale ldhenemisviisile siiski omane, et kasutatud andmed voéivad sisaldada
puudulikke andmeid teatud hindamisaspekti kohta. ECHA kasutatud uuringus sisalduvate teatavate
andmete vihene usaldusvédrsus ei vilista seega iseenesest seda, et ECHA kasutab niisugust uuringut
aine hindamisel. Sellisel juhul peab ECHA erinevate kittesaadavate andmete kaalumisel siiski arvesse
votma nende andmete vahest usaldusvaarsust.

Kéesolevas asjas nahtub tdendusdokumendist, et ECHA piirdus tuginemisega uuringu Lahnsteiner jt
(2005) usaldusvaarsetele hindamisaspektidele, nagu eelkoige tiheldatud moju munarakkude tootmisele
ja seemnerakkude viljakusele. Seevastu ei voetud eelkdige arvesse hindamisaspekti, mis on seotud
ovulatsiooni hilinemisega, mille osas uuriti vaid kuut kala. Seega ei ole Klimischi punktisiisteemi alusel
tasemele 2 (,piirangutega usaldusvdiarne”) maaramisel tehtud ilmset hindamisviga, kuna ECHA tugines
iiksnes teatavatele andmetele, mille ta luges usaldusvaérseks.
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Hageja selle argumendi kohta, et ECHA ei saanud tugineda uuringule Lahnsteiner jt (2005)
pohjendusel, et seda ei kasutatud aruande EU RAR kontekstis, tuleb rohutada, et aruande eesmaérk oli
kindlaks teha prognoositav kontsentratsioon, mille puhul moju puudub. Seevastu uuringu
Lahnsteiner jt (2005) hindamine, mille viis labi ECHA, kuulub teise regulatiivsesse konteksti, millel on
teine eesmdrk — nimelt méaaratleda viaga ohtlikud ained mééaruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel.

Igal juhul tuleb todeda, et toendusdokumendi kohaselt on joeforelli kohta kdivaid andmeid kasutatud
tikksnes nende jérelduste toetuseks, mis puudutavad endokriinset mdju, mis on jdreldatud teiste
kalaliikide puhul, nimelt liikide oryzias latipes, danio rerio ja pimephales promelas kohta labiviidud in
vivo uuringutest. Sellest tuleneb, et isegi kui hageja kriitika uuringu Lahnsteiner jt (2005) vastu on
pohjendatud, ei tithistaks see igal juhul bisfenool A maiaratlemist endokriinseid hdireid pohjustava
ainena nende peamiselt arvesse voetud andmete alusel.

Eespool esitatut arvestades ei toeta hageja argumendid joeforelli uuringu Lahnsteiner jt (2005) kohta
jareldust, et bisfenool A madratlemisel endokriinseid hdireid pohjustava ainena méiaruse nr 1907/2006
artikli 57 punkti f tdhenduses esineb ilmne hindamisviga.

iv) Liigi cyprinus carpio uuringud Bowmer ja Gimeno (2001) ning Mandich jt (2007)
Neljandaks viitab hageja liigi cyprinus carpio kahe uuringu viahesele usaldusvéirsusele.

Esiteks on hageja viitel tdoendusdokumendi lehekiilgedel 36 ja 48 mainitud cyprinus carpio uuring
Mandich jt (2007) méadratud tasemele 1 Klimischi punktisiisteemi alusel, samas kui tegemist on
uuringuga, mida tuleb pidada esialgseks uuringuks, kuna see ei ole tdielikult kooskolas OECD
juhendiga nr 204 teatavate hindamisaspektide osas, millele ECHA siiski tugineb. Pealegi esineb selles
uuringus teatavaid puudusi, néiteks ebapiisav dokumentatsioon, iiksikasjade puudumine histopatoloogia
kohta, andmete puudumine kontrollkalade kohta, vihene korratavus ja madal kinnitusstatistika. Neid
asjaolusid arvestades oleks selle uuringu jaoks sobiv hinnang pidanud tdhendama taset 3 (see tihendab
»ei ole usaldusvidarne®) Klimischi punktisiisteemi alusel.

Teiselt poolt on Bowmeri ja Gimeno (2001) lébiviidud uuringust, mida on mainitud téendusdokumendi
lehekiilgedel 36 ja 48, olemas iiksnes iiksikasjalik kokkuvote. Vaatamata sellele, et seda uuringut ei ole
taielikult avaldatud, hinnati selle tdendi usaldusvdarsuseks tase 2 ,piirangutega usaldusvdarne”
Klimischi punktististeemi alusel, samas kui sobiv teaduslik hinnang oleks pidanud tihendama taset 4,
see tihendab ,ei ole piisavalt dokumenteeritud®.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb esiteks korrata, et tdendite toendusjoudu késitleva ldhenemisviisiga ei ole vastuolus
see, kui ECHA tugineb wuuringutele, milles on teatavad puudused, mis mdjutavad nende
usaldusvaarsust, kui ECHA votab neid arvesse nende andmete kaalumisel, millele ta tugineb. Pealegi
tuleb todeda, et liiki cyprinus carpio puudutavad andmed esitati iiksnes teiste kalaliikide, nimelt liikide
danio rerio ja oryzias latipes kohta tehtud uuringutest tehtud jarelduste toetuseks. Seetottu ei olnud
thtegi liigi cyprinus carpio uuringutest kasutatud votmeuuringuna andmete kaalumisel eesmairgiga
tuvastada, kas bisfenool A on endokriinseid héireid pohjustav aine.

Esmalt tuleb uuringu Mandich jt (2007) kohta sedastada, et toendusdokumendis leitakse, et see uuring
vastab ainult osaliselt OECD juhendile nr 204. Eelkoige ei ilmne sellest mingit viidet sellele, et
hindamisaspekte, mis puudutavad vitellogeeni induktsiooni v6i sugunéddrmete histopatoloogiat, oleks
analiitisitud vastavalt sellele kinnitatud juhendile. Toéendusdokumendis loetakse see aga piiranguteta
usaldusvédrseks, maédrates selle tasemele 1 Klimischi punktisiisteemi alusel, eristamata erinevaid
hindamisaspekte. Kuna see tase on pohimotteliselt moeldud iiksnes uuringute jaoks, mis on ldbi
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viidud tidielikult kooskolas rahvusvahelisel tasandil kinnitatud meetoditega, on sellele uuringule
madratud usaldusvédrsuse tase vadr. Siiski, nagu on margitud eespool punktis 182, ei leidnud ECHA,
et see uuring on bisfenool A maddratlemisel votmeuuring. Seda kasutati tdendite tdendusjoudu
kasitleva ldhenemisviisi raames iiksnes toetava uuringuga. See uuring ei olnud seega maédrav
bisfenool A maéaratlemisel vdaga ohtliku ainena, vaid iiksnes kinnitas seda. Sellest tuleneb, et isegi kui
eeldada, et ECHA hindas selle uuringu usaldusvéddrsust valesti, ei sea selline viga kahtluse alla
jareldusi, mis on tehtud eelkoige votmeuuringutest, mida ECHA on téendusdokumendis hinnanud.

Mis puudutab seejérel uuringut Bowmer ja Gimeno (2001), siis tuleb tddeda, et tdendusdokumendist
ndhtub esiteks, et ainult iiks selles uuringus kasutatud kahest katsest viidi labi kooskdlas OECD
madratletud heade laboritavadega, ja teiseks, et kittesaadav on iiksnes ulatuslik kokkuvote. Neid
kaalutlusi arvestades nidib, et Klimischi punktisiisteemi alusel tasemele 2 (,piirangutega
usaldusvédrne“) médramisel ei ole tehtud ilmset hindamisviga. Sellegipoolest tuleb sedastada, et uuring
Bowmer ja Gimeno (2001) oli sarnaselt uuringuga Mandich jt (2007) bisfenool A mééaratlemisel ainult
toetusmaterjal. Seega, isegi kui selle uuringu usaldusvdidrsuse madratlemine peaks olema ekslik, ei sea
selline viga kahtluse alla eelkdige votmeuuringutest tehtud jéareldusi.

Eeltoodut arvestades tuleb cyprinus carpio uuringutega seoses esitatud argumendid pohjendamatuse
tottu tagasi likkata ja koiki neid asjaolusid arvesse vottes tuleb todeda, et argumendid, mis esitati
teatavate kalaliikide kohta tehtud in vivo uuringute kohta, ei ole téendanud, et nende uuringute
hindamisel oleks tehtud ilmne hindamisviga, mis tdhendaks, et need ei voimalda toendite
toendusjoudu kasitlevat ldhenemisviisi kasutades kinnitada jareldust, et bisfenool A-1 on kaladele
Ostrogeenne toime.

6) Jareldus esimese vdite teise osa esimese etteheite kohta

Eeltoodut arvestades tuleb todeda, et teostades oma kaalutlusdigust, et madratleda bisfenool A
kéesoleval juhul endokriinseid héireid pohjustava ainena, mis voib avaldada tosist moju keskkonnale,
jargis ECHA ldbipaistvat ja siistemaatilist metodoloogiat ning jargis tipptaseme pohimotet erinevate
tdendite hindamisel, millele ta tugines. Téendite tdendusjoudu kisitleva ldhenemisviisi raames kaalus
ECHA in vivo andmeid ja in vitro andmeid, mis olid saadud arvukatest teadusuuringutest, vottes
samas arvesse iga uuringu teaduslikku usaldusvéirsust. Selle kaalumise tulemusena tegi ta koigepealt
kindlaks endokriinse toime teatavate in vivo uuringute podhjal teatud kalade ja kahepaiksete liikide
kohta, kusjuures neid jareldusi toetasid muud in vivo andmed, eelkdige andmed teatud selgrootute
liikide kohta, ja in vitro andmed.

Koigist eespool nimetatud andmetest tulenev tdendusjoud voimaldas ECHA-1 teha oma jireldused
bisfenool A kui endokriinseid héireid pohjustava aine olemuslike omaduste kohta. Neid jéareldusi ei
tehtud eeskdtt mitte ainult tihe individuaalse uuringu poéhjal, veel vihem ainult iihe toetava uuringu
pohjal. Tuleb aga todeda, et hageja kriitika ECHA kasutatud teatavate uuringute kohta piirdub sellega,
et seab kahtluse alla nende individuaalse asjakohasuse voi vihese veenvuse, kuid ei tdenda siiski, et
tuvastatud moju on sisuliselt vastuolus voi et kaalumises esineb ilmne ebakoéla, mis muudab toendite
toendusjou olematuks.

Seetottu tuleb esimese viite teise osa esimene etteheide tagasi liikata.

b) Esimese vidiite teise osa teine etteheide, mille kohaselt on tehtud ilmne hindamisviga, kuna
ECHA ei ole toendanud, et on olemas teaduslikud andmed, et bisfenool A véib endokriinseid
hdiireid pohjustavate omaduste tottu avaldada tésist moju keskkonnale

Esimese viite teise osa teises etteheites vdidab hageja, et ECHA tegi ilmse hindamisvea, kuna ta ei ole

toendanud, et on olemas teaduslikud andmed, et bisfenool A voib endokriinseid hiireid pohjustavate
omaduste tottu avaldada tosist moju keskkonnale. Hageja tdpsustab aga, et madruse nr 1907/2006
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artikli 57 punkti f kohaselt voib véiga ohtlikuks pidada iiksnes aineid, millel on endokriinseid héireid
pohjustavad omadused ja mille kohta ,on olemas teaduslikud andmed, et nad voivad avaldada [...]
keskkonnale tosist moju”

Hageja leiab, et tdendusdokumendis esitatud tdendid ei sisalda selget oletust, et tdendada bisfenool A
endokriinsiisteemi hiirivat toimet keskkonnas, vaid need tuginevad {ksnes iiksikute vaatluste
kirjeldusele endokriinse siisteemi hdirete kontekstis, samas kui teaduslikud argumendid on
ebamaddrased ja pohjendamata. Andmed, mis kinnitavad, et kaladele ja kahepaiksetele avaldub véhene
Ostrogeenne toime, ei ole piisavad, et madratleda viga ohtliku ainena méaaruse nr 1907/2006 artikli 57
punkti f alusel. Vastupidi, tdendid on kas &drmiselt norgad voi viga spekulatiivsed. Viimane kriitika
kaib eelkoige viidetava toime kohta kaladel ja kahepaiksetel. Samuti ei ole olemas piisavaid tdendeid,
mis oleksid saadud niiteks in vitro uuringute abil, mis voimaldaksid tuvastada, et bisfenool A-1 on
endokriinsiisteemi hdiriv toime.

Hageja viitab oma argumendi toetuseks kommentaaridele, mille Taani Kuningriik ja Uhendkuningriik
esitasid avaliku arutelu kdigus. Tapsemalt viljendas Uhendkuningriik oma kohklusi seoses jareldusega,
et bisfenool A pohjustas oma mdju vaieldamatult, tekitades endokriinseid haireid.

Lisaks margib hageja, et ECHA kinnitusele, et moju seostatakse endokriinsiisteemi hdiriva toimega, ei
ole piisavalt toendeid, et see vastaks mdédruse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f sdtestatud
kriteeriumidele. Hageja rohutab ildiselt, et ainuiiksi seos kahe aspekti vahel ei tdenda tema arvates
noutud teaduslikke téendeid.

Lisaks ei ole asjaolu, et mone tdsise modju puhul on teada, et need vodivad avalduda
[0strogeeni-androgeeni-kilpndarme-steroidi] ,OATSi kaudu®, ei ole piisav teaduslik téend bisfenool A
in vivo endokriinse toime kohta, millest tuleneb tdosine moju. Hageja sonul tuli uurida ja vélistada
muude voimalike mehhanismide olemasolu. Arvestades, et enamik endokriinsete mehhanismide suhtes
labiviidavatest in vitro katsetest hindavad vaid molekulaarset algatavat siindmust, on kahtlustatava
soovimatu korvalmojuga seotud muid andmeid vaja enne, kui on voimalik eeldada, et teatav moju
avaldus ,OATSi kaudu”“. Pealegi on lihtne kinnitus, et mone moju puhul on teada, et need avalduvad
»OATSi kaudu®, liiga iildine ega selgita, millise mojuga on tegemist, seda, kuidas ja kellele on teada, et
see moju avaldub ,OATSi kaudu“, ega seda, kuidas see voimaldas ECHA-l jareldada, et esineb
bioloogiliselt usutav seos. Seetdttu oleks ECHA pidanud lébi viima toime tiksikasjaliku analiiiisi.

Toendusdokumendis ei ole muu hulgas vilja toodud ei biokeemilisi, rakulisi ja molekulaarseid
votmesiindmusi pakutud toimes, ajalist vastavust ega koguste ja reaktsiooni vastavust, vaid piirdutakse
nende esinemise viitmisega oletuslikus stsenaariumis. Nii toimides ei tditnud ECHA kriteeriume, mis
ta ise toendusdokumendis kindlaks maaras.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb analiiiisida, kas ECHA eiras tdendamistaset, mis on ndutav selle tdendamiseks, et
bisfenool A avaldab oma endokriinse toime tottu tosist moju keskkonnale.

Koigepealt tuleb mirkida, et Uldkohus leidis 11. mai 2017. aasta kohtuotsuse Deza vs. ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329) punktis 173, et mddruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tdhenduses
pohjusliku seose tuvastamiseks piisab toendosusest, et endokriinseid héireid pohjustav aine voib
avaldada tosist moju keskkonnale. Selline ldhenemine on eelkdige kooskolas ettevaatuspohimottega,
millel méédruse nr 1907/2006 sétted selle artikli 1 16ike 3 kohaselt pohinevad.
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Lisaks tdpsustas Uldkohus 20. septembri 2019. aasta kohtuotsuse PlasticsEurope vs. ECHA (T-636/17,
edasi kaevatud, EU:T:2019:639) punktis 94, et ,aine analiitisimisel arvesse voetud faktilised asjaolud ja
toendid [peavad] vdimaldama tuvastada, et on ,usutav®, et selle aine toime vdib tingida teatava
kahjuliku méju [ja et m]adruse nr 1907/2006 artikli 57 punkt f ei ndua seevastu pohjusliku seose
taielikku toendamist”.

Neid kaalutlusi arvestades tuleb teha jargmised tdhelepanekud. ECHA toob téendusdokumendis selgelt
vdlja metodoloogia, mida kasutati, et teha kindlaks, kas bisfenool A endokriinse toime ja tdsise moju
vahel on usutav bioloogiline seos. Selle metodoloogia kohaselt hindas ECHA esiteks endokriinse toime
nditajaid ja teiseks moju apikaalsetele hindamisaspektidele kui tdendeid, mis toetavad jéreldust, et
bisfenool A-l1 on endokriinse toime tottu tosine moju. Selles osas on dokumendis eeskétt leitud, et in
vivo uuringud on asjakohased selle kindlakstegemisel, kas tdsine moju on tingitud endokriinsest
toimest voi on iiksnes iildise siisteemse miirgisuse tagajérg.

Niitena selgitavad toendusdokumendi lehekiiljed 33-35 tipsemalt kalade uuringutega seoses esiteks
asjakohaseid endokriinse toime niitajaid, nimelt vitellogeeni induktsioon voi histoloogilised muutused,
ja teiseks apikaalseid hindamisaspekte, mida voib OECD endokriinseid hédireid pohjustavate ainete
hindamise juhendi nr 150 kohaselt pidada dstrogeenihormoonide retseptori antagonisti néitajateks, see
on eelkoige teiseste sooliste nditajate vahenemine ning soolise jaotumise muutus sugulise arengu kaigus
emaste kasuks. Toendusdokumendis on sellega seoses selgitatud, et hindamisaspektid voimaldavad
koostoimes endokriinse toime néitajatega tuvastada Ostrogeense toime olemasolu.

Nendest kaalutlustest ldhtudes on téendusdokumendis leitud, et liikide oryzias latipes ja danio rerio
puhul tuleb jéreldada, et Ostrogeense toime ja tdheldatud tdsise mdju vahel on otsene seos. Need
jareldused on tehtud téendusdokumendis analiitisitud teaduslike uuringute alusel, mis koik tdheldasid
liikide oryzias latipes ja danio rerio puhul vitellogeniini induktsiooni. Liigi oryzias latipes kohta
taheldati samuti muutusi soolises jaotumises, seda eelkdige votmeuuringus Yokota jt (2000) ning liiki
danio rerio kasitlevas uuringus Chen jt (2015).

Kahepaiksete osas selgub tdendusdokumendis analiiisitud uuringutest, see on eeskitt
votmeuuringutest Iwamuro jt (2003) ja Heimeier jt (2009), kilpnddrme toime, mis avaldus
hiipotalamuse-hiipofiiiisi-kilpnddrme telje hdirena ning arengu pidurdumisena, millest ECHA jéreldas,
et toime ja tosise moju vahel esineb usutav bioloogiline seos.

Eeltoodut arvestades tuleb tddeda, et vastupidi hageja vdidetele ei olnud ECHA esitatud tdendid liiga
ebamidrased ega liiga spekulatiivsed. Need pohinesid nimelt biokeemiliste raku- ja
molekulaarsiindmuste vaatlusel. Nende andmete pohjal vois ECHA asuda seisukohale, et on
bioloogiliselt usutav, et bisfenool A moju on tingitud selle endokriinsest toimest. Vastupidi sellele,
mida ndib viitvat hageja, ei piirdunud ECHA ,teatava mdju seostamisega teatava toimega“.

Lisaks tugines ECHA kiesoleval juhul usutava bioloogilise seose tdendamiseks peamiselt teatavatele
votmeuuringutele, mis kisitlesid teatavaid kalaliike ja kahepaiksete liike. Seda jéreldust toetavad paljud
in vivo ja in vitro uuringud. ECHA poolt tdendusdokumendis tuvastatud pohjusliku seose olemasolu
usutavust ei sea seega kahtluse alla pelk asjaolu, et esineb ebakindlus piiratud arvu andmete suhtes
eraldi, nditeks uuringust Chen jt (2015) tuletatud teatavate asjaolude suhtes, nagu neid on kirjeldatud
eespool. Nimelt, isegi kui ECHA oleks jatnud tdhelepanuta uuringud, mille vdidetavatele puudustele
hageja viitab, jadks koigi allesjaénud tdoendite tdendusjoud siiski piisavaks, et toetada ECHA jareldust,
et endokriinse toime ja tdheldatud tosise moju vaheline pohjuslik seos on usutav.

Ukski hageja argument ei sea seda jireldust kahtluse alla.
Mis puudutab koigepealt argumenti, et ECHA piirdus hinnangu andmisel eeldusega — ilma

tiksikasjaliku analtitisita —, et bisfenool A teatav moju avaldub sisesekretsioonisiisteemi kaudu, siis
vastab toele, et tdendusdokument eeldab kasutatud metodoloogiat kirjeldavas osas, et osa sellest
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mojust avaldub sisesekretsioonisiisteemi kaudu. Seda eeldust kinnitab siiski toendusdokument, viidates
teaduslikele publikatsioonidele. Nii on tdendusdokumendi lehekiiljel 34 selgitatud, et soolise jaotumuse
muutus emaste kasuks on Ostrogeense voi androgeenivastase kokkupuute teada tulemus sugulise
arengu kdigus, viidates seejuures kolmele viiteallikale, sealhulgas OECD ja kemikaalide ohutuse
rahvusvahelise programmi publikatsioonid. Nii toimides ldhtus ECHA hiipoteesist, mis on teaduslikust
seisukohast vidhemalt usutav ja vastab seega toendamisndudele, et toime ja tdsise moju vahel peab
olema bioloogiliselt usutav pohjuslik seos.

Jargmiseks, mis puudutab hageja argumenti, et andmed, mis kinnitavad vdhese Ostrogeense toime
olemasolu, ei ole piisavad, et méératleda aine endokriinseid héireid pohjustava ainena, siis tuleb esiteks
markida, et hageja ei selgita, mida ta peab silmas vihese endokriinse toime all, ja seega, millised on
andmed, mida ta loeb ebapiisavaks. Teiseks voimaldab toendite tdoendusjoudu kisitlev lahenemisviis
arvesse votta koiki hiipoteesi kinnitavaid asjakohaseid andmeid ja kohustab selleks. Seega vois ECHA
oma jéareldustes digustatult tugineda ka andmetele, mis tdendavad iiksnes vihest mdju. Kolmandaks ei
ole tiheldatud moju tugevus kriteerium, mis omaks tdhtsust pohjusliku seose tuvastamisel endokriinse
toime ja selle moju vahel. Sellise pohjusliku seose olemasolu on véimalik usutavalt téendada ka vihese
moju alusel.

Lopuks, mis puudutab hageja argumenti, et Uhendkuningriik viljendas kahtlusi seoses jireldusega, et
bisfenool A toime avaldub vaieldamatult endokriinsete hiiretena, siis tuleb markida, et
Uhendkuningriik esitas selle kommentaari tdepoolest selgrootute uuringute andmete pdhjal.
Toendusdokumendi lehekiljelt 135 ndhtub aga, et ECHA ei tuginenud otsustavalt andmetele
selgrootute kohta, vaid piirdus todemisega, et on voimalik, et bisfenool A moju tuleneb endokriinsetest
hédiretest. Tépsemalt moonab ECHA seal, et kuna puudub teaduslik kokkulepe selle kohta, mis on
usutav bioloogiline seos nende selgrootute liikide puhul moéju ja endokriinse toime vahel, siis saavad
need toendid olla iiksnes tdiendavad tdendid, mis toetavad koigepealt kalade ja kahepaiksete
uuringutest tehtud jéreldusi. Seega ei saa ECHA-le ette heita, et ta liikkkas ohtliku ainena méaaratlemise
ettepanekuga tutvumise kiigus tagasi Taani Kuningriigi ja Uhendkuningriigi viljendatud kahtlused.

Koike eeltoodut arvestades tuleb esimese viite teise osa teine etteheide tagasi liikata.

¢) Esimese vdite teise osa kolmas etteheide, et samavdidrse ohu kindlaksmddramisel on tehtud
ilmne hindamisviga

Esimese viite teise osa kolmandas etteheites védidab hageja, et ECHA tegi méadruse nr 1907/2006
artikli 57 punktis f ette ndahtud kriteeriumide maiératlemisel ilmse hindamisvea, kui ta jareldas, et
bisfenool A pohjustab ,samavéirset ohtu“ kui teised maaruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides d ja e
loetletud ained, see tihendab esiteks PBT ained ja teiseks vPvB ained.

Koigepealt vdidab hageja, et bisfenool A hea biolagunevus ja asjaolu, et vdimalik kontsentratsioon
keskkonnas ei iileta ohutuse lédve, takistavad seda, et see aine voiks tekitada samavéérset ohtu kui PBT
voi vPvB ained, kuna see ei ladestuvat keskkonnas. Sellega seoses viitab hageja méaruse nr 1907/2006
XIII lisa jaotisele 1.1, mille kohaselt aine ei vasta piisivuse tingimusele, kui see on biolagunev. PBT ja
vPvB ainetega seotud ohu korge tase on tingitud peamiselt nende ladestumisest keskkonnas nende
plisivate ja bioakumuleeruvate omaduste tottu. Kuigi PBT- ja vPvB-omadused ei ole ndutavad, et ainet
saaks kvalifitseerida endokriinseid héireid pohjustavaks aineks mééruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f
tdhenduses, leiab hageja, et tuleb tugineda omadustele, mis on olulised PBT ja vPvB ainete
madratlemiseks, see tdhendab piisivusele ja bioakumulatsioonile. Oma argumendi toetuseks viitab
hageja mitme liikkmesriigi, eelkdige Madalmaade Kuningriigi ja Uhendkuningriigi poolt XV lisa kohase
toimiku kohta esitatud kommentaaridele, rohutades bisfenool A head ja kohest biolagunemist. Hageja
kinnitab, et ECHA vastas neile kommentaaridele, kinnitades, et bisfenool A on hésti biolagunev. Siiski
ei tekkinud tal kahtlusi oma jareldustes samavddrse ohu kohta. Lisaks ei ole ECHA tdendanud
samaviérse ohu olemasolu muude kriteeriumide alusel kui piisivus voi bioakumulatsioon.
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Lisaks viitab hageja EU RAR aruande raames bisfenool A prognoositava kontsentratsiooni, mille puhul
moju puudub, kindlaksmédramisele, mis illustreerib voimalust maéédrata kindlaks bisfenool A-ga
kokkupuute ohutu tase. ECHA jireldas siiski spekuleerides, et on raske leida ohutut taset, esitamata
selle jarelduse kohta pdhjendust, mis hageja sonul kujutab endast vaidlustatud otsuses tehtud ilmset
hindamisviga.

Seejirel, kuna ECHA tugines pealegi mdju tosidusele ja poordumatule laadile, siis vdidab hageja, et
need jdreldused pohinevad ebausaldusviirsetel uuringutel. Lisaks ei saa ECHA hageja sonul ohu
digustamiseks tugineda moju tosidusele, kuna méédruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f kohaselt on
moju tosidust juba arvesse voetud, et teha kindlaks, kas bisfenool A on aine, mille kohta on olemas
teaduslikud andmed, et see voib avaldada tosist moju keskkonnale.

Lopuks leiab hageja, et pelk asjaolu, et CEM moonis ithehadlselt, et selline oht on olemas, ei olnud
piisav ega saa korvata selle viite kohta teaduslike tdendite puudumist.

ECHA, keda toetavad Saksamaa Liitvabariik, Prantsuse Vabariik ja ClientEarth, vaidleb neile
argumentidele vastu.

Sellega seoses tuleb koigepealt korrata, et méadruse nr 1907/2006 artikli 57 punkt f nouab muude ainete
madratlemiseks kui need, mis vastavad selle maiadruse artikli 57 punktides a-—e satestatud
kriteeriumidele, et iga iiksikjuhtumi puhul toendataks teaduslike andmete pohjal, et esiteks on
tdendoline, et asjaomased ained avaldavad tosist moju inimeste tervisele voi keskkonnale, ning teiseks,
et see moju pohjustab madruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud ainetega, see tdhendab
CMR, PBT ja vPvB ainetega samavaarset ohtu. Need tingimused on kumulatiivsed, mistottu ainet ei saa
madratleda vdga ohtliku ainena, kui iiks neist tingimustest ei ole tdidetud (15 maértsi 2017. aasta
kohtuotsus Hitachi Chemical Europe ja Polynt vs. ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, punkt 26).

Maéruse nr 1907/2006 artikli 57 punktis f sétestatud teise tingimuse puhul tuleb téendada, et moju
»pohjustab samavédrset ohtu” kui CMR, PBT voi vPvB ainete moju. Nagu aga Euroopa Kohus markis
15. madrtsi 2017. aasta kohtuotsuse Hitachi Chemical Europe ja Polynt vs. ECHA (C-324/15 P,
EU:C:2017:208) punktis 32, ei kehtesta madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkt f iithtegi kriteeriumi ega
tapsusta nende ohtude laadi, mida voib arvesse votta muu aine kui CMR, PBT voi vPvB aine
madratlemisel. Neil asjaoludel tuleb kindlaks teha, kas ECHA tegi ohu kindlaksmddramisel ilmse
hindamisvea.

Koigepealt tuleb todeda, et toendusdokumendis on tdendite tdendusjoudu késitleva lahenemisviisi abil
esitatud rida kaalutlusi, mille alusel ECHA jéreldas toenéolist tosist moju, mis pohjustab samavaérse
ohu. Toéendusdokumendis viidatakse eelkoige kalade ja kahepaiksete paljunemisele ja sugulisele
arengule avaldatava moju tdsidusele ning selle moju podrdumatusele, millel voivad olla pikaajalised
tagajarjed asurkonnale, isegi pédrast lihiajalist kokkupuudet bisfenool A-ga. Pealegi selgitab
toendusdokument esiteks seda, et bisfenool A mojutab o6koloogiliselt oluliste liikide laia valikut ja
teiseks ei ole kokkupuude selle ainega piiratud teatavate keskkondadega, vaid avaldub pigem koikjal.
Lopuks viitab ta raskustele ohutu kokkupuute lédve kindlaksméadramisel ja arvulisel véljendamisel.

Tuleb aga todeda, et hageja ei sea neid jareldusi tervikuna kahtluse alla. Nimelt piirdub ta esiteks
sellega, et seab kahtluse alla voimaluse kindlaks teha bisfenool A-ga kokkupuute ohutu tase, ning
teiseks viitega, et bisfenool A hea ja kohene biolagunevus, mida ECHA ei ole pealegi vaidlustanud,
vdlistab muu hulgas PBT ja vPvB ainete tekitatava ohuga samavédrse ohu tuvastamise.

Mis puudutab koigepealt voimalust médrata kindlaks ohutu kokkupuute tase, siis tuleb tddeda, et

EU RAR aruandes maéirati toepoolest kindlaks prognoositav kontsentratsioon, mille puhul moju
puudub.
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Nagu ECHA aga selgitas oma mirkustes hageja vastuse kohta Uldkohtu kirjalikule kiisimusele, ei ole
vastupidi toodele, mis tehti prognoositava kontsentratsiooni, mille puhul mdju puudub,
kindlakstegemiseks, aine mddratlemine madruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f alusel riskianaliiiisi
kiisimus, vaid aine olemuslike omadustega kaasneva ohu hindamine. Seega tuleb kontekstis ohutu
taseme viljaselgitamise vdimalust hinnata ldhtuvalt ohust, mida bisfenool A endast oma endokriinse
toime tottu keskkonnale kujutab. Selles kontekstis vottis ECHA arvesse ohutu tasemest
ebastabiilsusest tuleneva ebakindluse. Téendusdokumendis on sellega seoses mainitud eelkodige raskusi,
mis tulenevad asjaolust, et teatavat moju saab tdheldada iiksnes teatud eluetappide, teatud perioodide
voi teatud aastaaja jooksul. Lisaks esineb raskusi seetdttu, et bisfenool A méjutab eri endokriinse
toime kaudu suurt hulka organisme.

ECHA késitles seda ebakindlust, mis on vihemasti usutav, arvestades ettevaatlikult kiisimust
voimalusest kindlaks teha bisfenool A-ga kokkupuute ohutu tase. See ettevaatlikkus on eelkdige
pohjendatud, arvestades ettevaatuspohimotet, millel méédruse nr 1907/2006 sitted selle artikli 1 loike 1
kohaselt pohinevad. See pohimoéte, mis on liidu oiguse iildpohimote, tdhendab, et kui on kahtlusi
keskkonnale pohjustatava ohu olemasolu voi ulatuse osas, voib votta kaitsemeetmeid, ootamata éra, et
ohu tegelik olemasolu ja raskusaste oleksid tdielikult tdendatud (vt selle kohta 1. oktoobri 2019. aasta
kohtuotsus Blaise jt, C-616/17, EU:C:2019:800, punkt 43, ja 19. septembri 2019. aasta kohtuotsus GE
Healthcare vs. komisjon, T-783/17, EU:T:2019:624, punkt 45). Seetottu ei saa ECHA-le ette heita, et ta
pohjendas bisfenool A endokriinsest toimest tulenevast mojust tingitud ohtu, tuginedes eelkodige
ebakindlusele, mille ta tuvastas seoses bisfenool A-ga kokkupuute ohutu taseme kindlaksmaéramisega.

Mis puudutab seejarel argumenti, et bisfenool A hea ja kohene biolagunevus vilistab sellise ohu
kindlaksmddramise, mis on samavdirne madruse nr 1907/2006 artikli 57 punktides a—e loetletud
ainetest tuleneva ohuga, siis tuleb koigepealt mirkida, et see argument on vastuoluline. Esiteks
tunnistab hageja digesti, et selleks, et ainet saaks pidada endokriinseid hiireid pdhjustavaks aineks
maédruse nr 1907/2007 artikli 57 punkti f tdhenduses, ei ole vaja, et ainel oleks PBT voi vPvB
omadused. Teiseks leiab ta, et samavdidrse ohu kindlaksméédramiseks tuleb tugineda PBT ja
vPvB ainete maidratlemiseks asjakohastele omadustele. Selles kontekstis ei selgita hageja siiski, millised
on need kriteeriumid, mis tema arvates vdoimaldavad maéératleda aine endokriinseid héireid pohjustava
ainena, ilma et see aine oleks samal ajal PBT ja vPvB aine.

Selline méadruse nr 1907/2006 artikli 57 punkti f tolgendus, mille hageja on esitanud, tooks oma
olemuselt kaasa selle, et see sitte kujutab endast lihtsalt sama maéaruse artikli 57 punktide a—e sétete
kordamist, mistdttu nimetatud médruse artikli 57 punkti f sdtted kaotaksid kasuliku moju. Selline
tolgendus ldheks nii eelkdige vastuollu middruse nr 1907/2006 artikli 1 ldikes 1 sdtestatud
pohieesmargiga, milleks on tagada inimeste tervise ja keskkonna kaitstuse korge tase, kuna selline
tolgendus viiks olukorrani, kus ddrmiselt ohtlikke aineid, millel ei ole méédruse nr 1907/2006 artikli 57
punktides a—e osutatud omadusi, ei ole voimalik sellisena miadratleda. Nimetatud madruse artikli 57
punkti f sonastuse kohaselt holmab see site aga eeskitt aineid, ,mis ei vasta [nimetatud méadruse
artikli 57] punktide d voi e kriteeriumidele®.

Teiseks ei selgita hageja, kuidas bisfenool A hea biolagunevus iiksi muudab kehtetuks ECHA jareldused
bisfenool A tekitatava ohu kohta. Téendusdokumendist néhtub, et ECHA leidis, et isegi lihiajaline
kokkupuude bisfenool A-ga voib olla piisav, et tekitada tosist, poordumatut ja pikaajalist moju
organismidele ja asurkondadele. Seetottu ei saa bisfenool A hea ja kohene biolagunevus mojutada
ohtu, mille ECHA on kindlaks mééranud.

Kolmandaks tuleb korrata, et ECHA joudis toendite tdendusjou alusel ohu kindlaksmédramiseni. Seega
tuleb tagasi lilkata ka argument, mille kohaselt ECHA tugines ebausaldusvairsetele uuringutele, mis
vastab esimese viite esimesele etteheitele. Hinnatud uuringute tdéendusjoud voimaldas ECHA-] ilmset
hindamisviga tegemata jdreldada, et moju, mida bisfenool avaldab oma endokriinse toime téttu, on
poordumatu, kuna see kantakse edasi polvkondade vahel, nagu on mairgitud tdendusdokumendis
analiiiisitud kalaliikidel labiviidud mitme polvkonna uuringutes.
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Lopuks tuleb bisfenool A endokriinsest toimest tingitud moju tosiduse kohta mairkida, et méaaruse
nr 1907/2006 artikli 57 punktis f on toepoolest noutud, et oleks toendatud, et bisfenool A avaldab
tosist moju keskkonnale. See ei takista siiski ECHA-l votta arvesse selle moju tosidust vorreldes
nimetatud maaruse artikli 57 punktides a—e loetletud ainete poolt avaldatava moju tdsidusega. Selline
lahenemine ei kujuta endast mitte toendite topeltarvestamist, vaid lihtsalt tdendite analiiiisimist muust
vaatenurgast.

Neid asjaolusid arvestades tuleb todeda, et hageja ei ole tdendanud, kuidas ECHA tegi samavéirse ohu
kindlaksmadramisel ilmse hindamisvea.

Koike varem esitatut arvesse vottes tuleb esimese viite teise osa kolmas etteheide ning see viiteosa ja
see viide tervikuna tagasi liikata.

[...]

IV. Kohtukulud

Vastavalt kodukorra artikli 134 loikele 1 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama
kohtukulud, kui vastaspool on seda néudnud. Kuna hageja on kohtuvaidluse kaotanud ning ECHA ja
ClientEarth on kohtukulude hiivitamist ndéudnud, tuleb kohtukulud vastavalt nende noudele vilja
modista hagejalt, kes iihtlasi kannab ise oma kohtukulud.

Vastavalt kodukorra artikli 138 loikele 1 kannavad menetlusse astunud liikmesriigid ise oma
kohtukulud. Saksamaa Liitvabariik ja Prantsuse Vabariik kannavad seega ise oma kohtukulud.

Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (kaheksas koda)
otsustab:
1. Jatta hagi rahuldamata.

2, Jdatta PlasticsEurope’i kohtukulud tema enda kanda ja méoista temalt vilja Euroopa
Kemikaaliameti (ECHA) ning ClientEarthi kohtukulud.

3. Saksamaa Liitvabariik ja Prantsuse Vabariik kannavad ise oma kohtukulud.
Svenningsen Pynna Laitenberger
Kuulutatud avalikul kohtuistungil 16. detsembril 2020 Luxembourgis.

Allkirjad
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