g

W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (penktoji kolegija) SPRENDIMAS

2019 m. rugséjo 20 d.*

»REACH - Kandidatinio saraso, kuriame esancios cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 XIV prieda, sudarymas — [raso apie cheminés medziagos bisfenolio A
jtraukima | §j sarasa papildymas — Reglamento Nr. 1907/2006 57 ir 59 straipsniai — Akivaizdi vertinimo

klaida — Teisinis saugumas — Teiséti lakesciai — Proporcingumas”

Byloje T-636/17
PlasticsEurope, jsteigta Briuselyje (Belgija), atstovaujama advokaty R. Cana, E. Mullier ir F. Mattioli,
ieskove,
pries

Europos cheminiy medziagy agentara (ECHA), atstovaujama M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan ir
A. Hautamaki, i$ pradziy padedamy advokato S. Raes,

atsakove,
palaikoma

Prancuzijos Respublikos, i§ pradziy atstovaujamos D. Colas, E. de Moustier ir J. Traband, véliau —
D. Colas ir J. Traband ir A.-L. Desjonqueres,

ir
ClientEarth, jsteigtos Londone (Jungtiné Karalysté), atstovaujamos advokato P. Kirch,
istojusiy j byla Saliy,

dél pagal SESV 263 straipsnj pateikto prasymo panaikinti 2017 m. liepos 6 d. ECHA vykdomojo
direktoriaus sprendima ED/30/2017, kuriuo jau padarytas jrasas apie bisfenolio A jtraukima |
kandidatinj cheminiy medziagy sarasa, kuriame esancios cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j
2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigian¢io Europos cheminiy
medziagy agentiry, i§ dalies keic¢ianc¢io Direktyva 1999/45/EB bei panaikinanc¢io Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1; klaidy istaisymas
OL L 136, 2007, p. 3), XIV prieda, kaip nustatyta to reglamento 59 straipsnyje, buvo papildytas taip, jog
bisfenolis A taip pat buvo nustatytas kaip cheminé medziaga, turinti endokrinine sistema ardanciy

* Proceso kalba: angly.
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savybiy ir galinti sukelti rimta poveikj zmoniy sveikatai, prilygstantj to reglamento 57 straipsnio
a—e punktuose i$vardyty cheminiy medziagy naudojimo keliamam poveikiui, kaip visa tai suprantama
pagal to reglamento 57 straipsnio f punkta,

BENDRASIS TEISMAS (penktoji kolegija),
kurj sudaro pirmininkas D. Gratsias, teiséjai I. Labucka ir A. Dittrich (praneséjas),
posédzio sekretorius F. Oller, administratorius,
atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2019 m. balandzio 11 d. posédziui,

priima §j
Sprendima

I. Ginco aplinkybés

Bisfenolis A (2,2-bis(4-hidroksifenil) propanas arba 4,4’-izopropilidendifenolis, EB Nr. 201-245-8, CAS
Nr. 0000080-05-7) yra medziaga, naudojama daugiausia kaip monomeras, skirtas gaminti tokiems
polimerams, kaip polikarbonatas ir epoksidinés dervos. Tokiu atveju jis naudojamas kaip tarpiné
cheminé medziaga. Be to, bisfenolis A gali bati naudojamas kaip ne tarpiné cheminé medziaga. Tokiu
atveju jis naudojamas termopopieriaus gamybai.

2012 m. moksliniy tyrimy programa ,Consortium Linking Academic and Regulatory Insights on
Bisphenol A Toxicity“ (,Konsorciumas, jungiantis akademines zinias ir Zinias apie reglamentavimo
sistema, kiek tai susije su bisfenolio A toksiskumu®, toliau — programa Clarity-BPA) imta jgyvendinti
remiant National Toxicology Program (NTP, Nacionaliné toksikologijos programa, JAV), National
Center for Toxicological Research (NCTR, Nacionalinis toksikologijos moksliniy tyrimy centras, JAV),
U.S. Food and Drug Administration (FDA, JAV maisto ir vaisty administracija, JAV) ir National
Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Nacionalinis aplinkos sveikatos moksly institutas,
JAV). Si programa pradéta siekiant patikrinti skirtingas i$vadas, prie kuriy iki tol prieita atlikus daug
jvairiy toksikologiniy bisfenolio A tyrimy. Ta programa buvo sukurta siekiant i$nagrinéti, be kita ko,
galimas mazais kiekiais gaunamy endokrinine sistema veikianc¢iy medziagy poveikio pasekmes zmoniy
sveikatai ir joje atsizvelgiama | jvairias dozes ir naujus reik§mingus parametrus, kurie anksc¢iau nebuvo
naudojami. Konkreciau kalbant, programa jungia, viena vertus, FDA patalpose atliekama direktyvas ar
rekomendacijas ir gera laboratorine patirtj atitinkantj dvejus metus trunkantj pagrindinj perinatalinj
létinio toksiskumo tyrima su, kita vertus, papildomais mechaniniais parametrais ar tyrimais, kuriuos
atlieka universitety mokslininkai tyréjai. Pastaruoju tikslu NIEHS atrinko trylika universitety moksliniy

tyrimy projekty.

Tais paciais 2012 m., remiantis 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy
(REACH), isteigiancio Europos cheminiy medziagy agenturs, i$ dalies kei¢iancio Direktyva 1999/45/EB
bei panaikinanc¢io Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94,
Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1; klaidy istaisymas OL L 136, 2007, p. 3), 44 straipsniu, bisfenolis A
buvo jtrauktas j koreguojamajj Bendrijos veiksmy plana, kad $i cheminé medziaga butuy jvertinta.
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2013 m. gruodzio 23 d. Europos cheminiy medziagy agentira (ECHA), taikydama Reglamento
Nr. 1907/2006 46 straipsnio 1 dalj, priémé sprendima dél bisfenolio A jvertinimo (toliau — sprendimas
dél jvertinimo). To sprendimo skyriuje, kuris skirtas ,procedarai“, nurodyta:

»[Kompetencija atlikti jvertinima turinti institucija] neatliko i$samaus [endokrinine sistema ardancios
medziagos] savybiy, susijusiy su Zmogaus sveikata, jvertinimo, taciau atsizvelgé j Siuo klausimu dabar
turima informacija. [Kompetencija atlikti jvertinima turinti institucija] konstatavo, kad vykdomi Kkiti
amerikieciy laboratorijose atliekami tyrimai [NIEHS, NTP ir FDA tyrimai su grauzikais (Clarity-BPA;
zr. Schug ir kt. 2013)]. Todél Siame etape poreikis gauti papildomy duomeny nebuvo iSnagrinétas.
Poreikis atlikti papildomus bandymus gali priklausyti nuo ty kity tyrimuy rezultaty ir kitos reikémingos
atsirasti galinc¢ios informacijos. Todél pavojus, kad gali bati ardoma Zmogaus endokrininé sistema, galés
bati i$nagrinétas véliau. Registruotojams primenama, kad jie privalo visa nauja informacija jtraukti j
rizikos apibadinimo svarstymus ir atnaujinti [cheminés saugos ataskaita], kai tik bus gauti tokie
rezultatai.”

2017 m. geguzés mén. Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA, Federalinis
sveikatos ir saugos darbe institutas, Vokietija), kuris yra kompetentinga institucija, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 1907/2006 45 straipsnj, parengtos jvertinimo i$vados ir jvertinimo ataskaita buvo
paskelbtos 2017 m. rugpjuacio 31 d.

2017 m. sausio 12 d. ECHA savo interneto svetainéje paskelbé 2017 m. sausio 4 d. Sprendima
ED/01/2017 dél bisfenolio A jtraukimo j ,kandidatinj cheminiy medziagy sarasa®, kuriame esancios
cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j Reglamento Nr. 1907/2006 XIV prieds, nes $i cheminé
medziaga buvo nustatyta kaip toksiska reprodukcijai cheminé medziaga, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio ¢ punkta.

2017 m. kovo 21 d. ieskové PlasticsEurope pareiské ieskinj dél sio sprendimo panaikinimo, jis Bendrojo
Teismo kanceliarijoje jregistruotas suteikiant bylos numerj T-185/17. 2019 m. liepos 11 d. sprendimu
Bendrasis Teismas atmeté §j ieskinj. Ieskové yra Belgijoje pagal Belgijos teise jsteigta tarptautiné
profesiné asociacija, kuri atstovauja daugiau kaip 100 jmoniy nariy, gaminanciy ir importuojanciy
gaminius i$ plastiko, ir gina juy teises. Ji turi juridinio asmens statusa ir veiksnumg. Keturios jmonés,
kurios yra asociacijos, kuri yra ieskové, narés, priklauso tos asociacijos grupei ,Polikarbonatas /
Bisfenolis A“ ir vykdo aktyvia bisfenolio A pardavimo Europos Sajungos rinkoje veikla. Siai grupei
priklausantys nariai parduoda bisfenolj A tarpinio ir netarpinio naudojimo tikslais.

2017 m. kovo 2 d. Sioje srityje kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija, t. y. Anses — Agence
nationale de sécurité sanitaire de lalimentation, de l'environnement et du travail (Nacionaliné maisto,
aplinkos ir darbuotojy sveikatos ir saugos agentira, Prancizija, toliau — kompetentinga Prancuzijos
valdzios institucija), remdamasi Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 3 dalimi pateiké dokumenty
rinkinj pagal to reglamento XV prieda (toliau — pagal XV prieda parengtas dokumenty rinkinys) ir
pasialé, kad bisfenolis A buty nustatytas kaip endokrinine sistema ardanti cheminé medziaga, dél
kurios moksliskai jrodyta, kad ji gali daryti didelj poveikj zmogaus sveikatai. Konkreciau kalbant, $iuo
dokumenty rinkiniu siekta kandidatiniame cheminiy medziagy sarase esantj jrasa dél bisfenolio A,
kuris | ta sarasa jtrauktas nuo 2017 m. sausio 12 d. (Zr. $io sprendimo 6 punkta), papildyti ir nustatyti,
kad $i cheminé medziaga taip pat kelia ypac¢ didelj susirtipinima, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

2017 m. kovo 9 d. ECHA paskelbé pagal XV prieda parengta dokumenty rinkinj, kurj pateiké
kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija.

Remdamasi Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 4 dalimi, ta pacia diena ECHA paragino visas
suinteresuotasias $alis pateikti pastabas dél to dokumenty rinkinio.
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2017 m. balandzio 21 d. ieskové savo nariy vardu pateiké pastaby dél pagal XV prieda parengto
dokumenty rinkinio.

Paskui kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija parengé 2017 m. birzelio 14 d. dokumenta
(toliau — RCOM dokumentas), kuriame pateikti $ios valdzios institucijos atsakymai j visus per vieSas
konsultacijas ECHA gautus komentarus.

2017 m. birzelio 14 d. ECHA valstybiy nariy komitetas per penkiasdeSimt ketvirtaji posédj vienbalsiai
susitaré dél bisfenolio A nustatymo kaip cheminés medziagos, atitinkancios Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatytus kriterijus, ,nes tai gali bati cheminé medziaga, turinti
endokrinine sistema ardanciy savybiy, dél kuriy moksliskai jrodyta, kad jos gali Zmoniy sveikatai daryti
rimta poveikj, prilygstantj <...> [Reglamento Nr. 1907/2006] 57 straipsnio a—e punktuose isvardyty kity
cheminiy medziagy naudojimo keliamam poveikiui“. Pagal XV prieda parengtas dokumenty rinkinys
buvo pagrindas parengti dokumenta, kuriuo rémeési valstybiy nariy komitetas, priimdamas vienbalsj
susitarima (toliau — pagrindziamasis dokumentas).

2017 m. liepos 6 d. ECHA vykdomasis direktorius priémé sprendima ED/30/2017 (toliau — ginc¢ijamas
sprendimas), kuriuo jau padarytas jrasas apie cheminés medziagos bisfenolio A jtraukima j kandidatinj
cheminiy medziagy sarasa, kuriame esancios cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos i Reglamento
Nr. 1907/2006 XIV prieda, kaip nustatyta to reglamento 59 straipsnyje, buvo papildytas taip, jog $i
cheminé medziaga taip pat buvo nustatyta kaip cheminé medziaga, turinti endokrinine sistema
ardanc¢iy savybiy ir galinti Zmoniy sveikatai daryti rimta poveikj, prilygstantj to reglamento
57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty kity cheminiy medziagy naudojimo keliamam poveikiui, kaip
visa tai suprantama pagal to reglamento 57 straipsnio f punkta.

2017 m. liepos 7 d. ECHA interneto svetainéje paskelbtas kandidatiniy medziagy sarasas buvo
atnaujintas remiantis ginc¢ijamu sprendimu.

II. Procesas ir saliy reikalavimai
2017 m. rugséjo 15 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo §j ieskovés ieskinj.

2017 m. gruodzio 21 ir 27 d. Prancazijos Respublika ir ClientEarth pateiké rasta Bendrojo Teismo
kanceliarijai, kuriuo paprasé leisti jstoti  byla palaikyti ECHA reikalavimuy.

2017 m. gruodzio 5 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo atsiliepima j ieskinj.

2018 m. sausio 29 d. ieSkové Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiktais atskirais rastais ieskové pateiké
du prasymus uztikrinti tam tikros ieskinyje esancios informacijos konfidencialuma Pranctzijos
Respublikos ir ClientEarth atzvilgiu.

2018 m. sausio 29 d. Bendrojo Teismo kanceliarijoje buvo pateiktas dublikas.

Dviem 2018 m. kovo 5 d. nutartimis Bendrojo Teismo penktosios kolegijos pirmininkas patenkino
Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth prasymus leisti jstoti j byla.

Kadangi per nustatyta termina Prancizijos Respublika nepareiské priestaravimy dél tam tikros ieskinyje
pateiktos informacijos konfidencialumo uztikrinimo, kurio ieskové paprasé 2018 m. sausio 29 d., Sis
prasymas buvo patenkintas, kiek tai susije su Sia valstybe nare, kaip nustatyta Bendrojo Teismo
procediiros reglamente.

2018 m. kovo 12 d. Bendrojo Teismo kanceliarijoje buvo pateiktas triplikas.
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2018 m. kovo 23 d. ClientEarth Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké rasta, kuriame i$déstytas
priestaravimas dél 2018 m. sausio 29 d. ieskovés pateikto prasymo uztikrinti konfidencialuma jos
atzvilgiu.

2018 m. kovo 29 d. ieskové Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké rasta, kuriuo, remdamasi Proceduros
reglamento 85 straipsnio 3 dalimi, paprasé Bendrojo Teismo priimti nauja jrodyma, kurj sudaro vienas
2018 m. vasario mén. dokumentas ,[JAV] nacionalinés toksikologijos programos moksliniy tyrimy dél
pagrindinio tyrimo Clarity-BPA ataskaitos projektas. Perinatalinis ir létinis iSpléstinio diapazono
bisfenolio A dozés tyrimas su ziurkémis“. Sj dokumenta ieskové pridéjo prie 2018 m. kovo 29 d.
pateikto rasto.

2018 m. balandzio 19 d. Prancuzijos Respublika ir ClientEarth Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké
paaiskinimus dél jstojimo j byla, parengtus remiantis konfidencialia ie$kinio versija.

2018 m. balandzio 25 d. rastu ECHA nurodé mananti, kad 2018 m. kovo 29 d. ieskovés pateikti
jrodymai yra nepriimtini. ECHA pridaré, kad bet kuriuo atveju $iais jrodymais nepridedama nieko

naujo prie argumenty, kurie jau pateikti Sioje byloje. Todél ECHA pareikalavo juos atmesti.

2018 m. geguzés 18 d. nutartimi Bendrojo Teismo penktosios kolegijos pirmininkas atmeté prasyma
uztikrinti konfidencialuma ClientEarth atzvilgiu.

2018 m. birzelio 4 d. ClientEarth Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké papildoma prasyma leisti jstoti
i byla.

2018 m. liepos 19 ir 20 d. ECHA ir ieSkové Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké rastus, kuriuose
iSdésté pastabas dél jstojimo i byla paaiskinimy.

Ieskové Bendrojo Teismo praso:

— panaikinti gincijama sprendima,

— priteisti i§ ECHA bylinéjimosi islaidas,

— imtis kity, kaip jis mano, butiny priemoniy.
ECHA Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.
ClientEarth Bendrojo Teismo praso:

— atmesti visg ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Prancazijos Respublika savo ruoztu praso Bendrojo Teismo atmesti ieskinj.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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II1. Dél teisés

A. Dél prasymo panaikinti gincijama sprendima

Grisdama ieskinj ieskové remiasi Sesiais pagrindais. Pirmajame ir treciajame pagrinduose ieskové teigia,
kad buvo pazeistas teisinio saugumo ir teiséty liakes¢iy apsaugos principas. Antrasis pagrindas
grindziamas padarytomis akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir ECHA padarytu rapestingumo pareigos
pazeidimu. Ketvirtajame pagrinde kalbama apie jtariama Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkto ir 59 straipsnio pazeidima. Penktajame ir SeStajame pagrinduose ieskové remiasi to reglamento
2 straipsnio 8 dalies b punkto ir proporcingumo principo pazeidimu.

Bendrojo Teismo nuomone, reikia pradéti nagrinéti nuo antrojo ieskinio pagrindo.

1. Dél antrojo pagrindo, grindzZiamo padaryta akivaizdZia vertinimo klaida ir ECHA padarytu
ripestingumo pareigos pazeidimu

Antrasis pagrindas grindZiamas tuo, kad yra akivaizdziy vertinimo klaidy, ir ECHA padarytu
rapestingumo pareigos pazeidimu. Sis pagrindas suskirstytas j dvi dalis, i$ kuriy pirmoji sudaryta i$
keliy kaltinimy.

a) Dél antrojo pagrindo pirmos dalies, grindZiamos teisés klaida ir akivaizdZiomis vertinimo
klaidomis

Antrojo pagrindo pirma dalis i§ esmés grindziama tuo, kad ECHA nustatant bisfenolj A kaip ypac
didelj susirapinima kelianc¢ia endokrinine sistema ardancia medziagg, atitinkancia Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto reikalavimus, padaryta teisés klaida ir akivaizdziy vertinimo
klaidy.

1) Dél antrojo pagrindo pirmos dalies pirmojo kaltinimo, grindzZiamo teisés klaida, nes ECHA nenustaté
»prilygstancio poveikio®, apie kurj kalbama Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte

Déstydama antrojo pagrindo pirmos dalies pirmajj kaltinima ieskové teigia, kad ECHA pazeidé
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, nes, be to, kad $i cheminé medziaga, kaip jtariama,
gali turéti endokrinine sistema ardanciy savybiy, ji nepateiké kity duomeny, kad yra moksliniais
tyrimais pagristy jrodymy, jog ji daro galima didelj poveikj Zmoniy sveikatai, keliantj toje pacioje
nuostatoje aptariama susiripinimg. Pagrindziamajame dokumente ECHA padaré isvada, kad
»bisfenolis A buvo nustatytas kaip ypac¢ didelj susirGpinima kelianti cheminé medziaga, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkty, nes ji gali daryti rimta poveikj
zmoniy sveikatai, atsizvelgiant j jos turimas endokrinine sistema ardancias savybes, keliancias
[prilygstantj poveikj].“ Taciau, pasak ieSkovés, remiantis tokiu pareiSkimu teigtina, kad ECHA
nusprendé, jog jtariamos endokrinine sistema ardancios savybés savaime kelia prilygstantj poveiki.

ECHA, palaikoma Prancazijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Reikia konstatuoti, jog antrojo pagrindo pirmos dalies pirmasis kaltinimas grindziamas teiginiu, kad to,
jog cheminé medziaga yra endokrinine sistema ardanti medziaga, savaime nepakanka jrodyti, kad ji
kelia prilygstantj poveikj. Siuo klausimu reikia priminti, jog Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkte reikalaujama, kad, siekiant nustatyti kitas chemines medziagas nei tos, kurios atitinka to
paties reglamento 57 straipsnio a—e punktuose nustatytus klasifikavimo kriterijus, kiekvienu konkreciu
atveju ir remiantis moksliniais duomenimis buty jrodyta, kad, viena vertus, aptariamos cheminés
medziagos gali daryti didelj poveikj zmoniy sveikatai arba aplinkai ir, kita vertus, Sis poveikis prilygsta
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Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty cheminiy medziagy keliamam
poveikiui. Kalbant apie salyga dél didelio poveikio Zmoniy sveikatai ar aplinkai konstatavimo,
pazymeétina, kad butina atlikti pavojy, susijusiy su aptariamai cheminei medziagai budingomis
savybémis, analize. Kalbant apie salyga dél tam tikro pavojaus egzistavimo, pazymeétina, kad pagal ja
reikalaujama, jog jrodymas, kad didelis nagrinéjamos cheminés medziagos poveikis Zmoniuy sveikatai ar
aplinkai prilygsta to paties reglamento 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty medziagy keliamam
poveikiui, buty pagrjstas aptariamoms cheminéms medziagoms budingy savybiy keliamuy pavojy
analize, vis délto nedraudziant atsizvelgti j kitus duomenis ($iuo klausimu zr. 2017 m. kovo 15 d.
Sprendimo Hitachi Chemical Europe ir Polynt / ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 26, 27 ir
40 punktus). Konkreciai kalbant, kad cheminé medziaga galéty buti nustatyta kaip ypa¢ didelj
susiripinima kelianti endokrinine sistema ardanti medziaga, reikia, kad kiekvienu konkreciu atveju
remiantis moksliniais duomenimis buty jrodyta, kad, viena vertus, endokrinine sistema ardanciy
savybiy turinti cheminé medziaga gali daryti didelj poveikj Zmoniuy sveikatai ar aplinkai ir, kita vertus,
$is poveikis prilygsta Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty medziagy
keliamam poveikiui.

Taciau antrojo pagrindo pirmos dalies pirmajame kaltinime iSdéstytas ieSkoveés pareiskimas, kad ECHA
tik konstatavo, jog bisfenolis A yra paprasta endokrinine sistema ardanti medziaga, ir nejrodé, kad ji
daryty poveikj, prilygstantj Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty kity
cheminiy medziagy naudojimo daromam pavojui, nepagrijstas faktais.

I§ tiesy, Siam pareiSkimui priestarauja pagrindziamasis dokumentas. Konkreciau kalbant, kaip galima
teigti remiantis Sio dokumento 6.3.2 skirsniu, atsizvelgdama j kompetentingos Prancuzijos valdzios
institucijos vertinimus, ECHA aiskiai atskyré, viena vertus, klausima dél bisfenolio A kaip endokrinine
sistema ardancios medziagos nuo, kita vertus, klausimo, ar $i endokrinine sistema ardanti medziaga
kelia poveikj, koks nurodytas Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte. Atsizvelgdama | $§j
skirtuma, ECHA, ir vél kompetentingai Prancizijos institucijai pateikus vertinimus, taip pat nurodé
tikslius kriterijus, kuriais vadovautasi analizuojant klausima, koks pavojus turi bati priskirtas bisfenoliui
A. Tie kriterijai buvo poveikis sveikatai, jtaka gyvenimo kokybei, visuomenés susirtipinimas ir
klausimas, ar galima nustatyti nepavojinga koncentracija. Konkreciau kalbant, buvo atsizvelgta, kiek tai
susije su poveikiu sveikatai, j galimo poveikio sveikatai rasis, poveikio sveikatai negriztamuma ir
poveikio sveikatai pasireiskimo uzdelsima.

Atsizvelgiant j $iuos duomenis, antrojo pagrindo pirmos dalies pirmajj kaltinima lieka tik atmesti.

2) Dél antrojo pagrindo pirmos dalies antrojo kaltinimo, grindziamo akivaizdzia vertinimo klaida, nes
ECHA netaiké Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatyty kriterijy ir nesilaiké tam
tikry bendryjy Sajungos teisés principy

Déstydama antrojo pagrindo pirmos dalies antrgjj kaltinima ieskové i§ esmés kelia klausima dél ECHA
atlikto mokslino jvertinimo siekiant jrodyti, kad bisfenolis A yra cheminé medziaga, galinti daryti
zalinga poveikj, prilygstantj kity Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty
cheminiy medziagy naudojimo keliamam pavojui.

Visy pirma, pasak ieskovés, tyrimy visuma ECHA rémési nesilaikydama profesionalumo principo.

Pirma, dalis tyrimy, kuriuos ECHA nurodé gincijamam sprendimui pagristi ir kurie pagal XV prieda
parengtame dokumentuy rinkinyje nurodyti kaip informatyviausi tyrimai, kity eksperty komisiju buvo
pripazinti kaip turintys akivaizdziy trakumuy ir kaip nepatikimi. Pavyzdziui, kiek tai susije pieno liauky
vystymusi, j visus tyrimus, kurie pagal XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje nurodyti kaip patys
informatyviausi, jau buvo atsizvelgta 2015 m. Europos maisto saugos tarnybai (EFSA) vykdant tyrima,
kuris atskleidé didelj $iy tyrimuy ribotuma. Tai taikytina tyrimams Jenkins (2009), Tharp ir kt. (2012) ir
Ayyanan (2011). ECHA nusprendé, kad jais remiantis galima teigti, kad egzistuoja didelis poveikis
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sveikatai. Atvirksciai, 2015 m. kovo 25 d. dokumente ,Moksliné nuomoné apie pavojy visuomenés
sveikatai, susijusi su bisfenolio A (BPA) buvimu maisto produktuose® [vykdomoji santrauka: EFSA
leidinys 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; toliau — 2015 m. kovo 25 d. EFSA nuomone]
EFSA darbo grupé, atsakinga uz darbus su medziagomis, kurios liec¢iasi su maisto produktais, su
fermentais ir technologiniais pagalbininkais (toliau — EFSA CEF darbo grupé), visus tris minétus
tyrimus jvertino tik kaip ,palankius® (angly k. — supportive), kad i juos galéty atsizvelgti atlikdama
saugos jvertinima. Kiek tai susije su kognityvinémis funkcijomis, EFSA nusprendé, kad, remiantis tam
tikrais tyrimais, kurie pagal XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje nurodyti kaip patys
informatyviausi, bisfenolio A poveikis peléms atskleidé, kad jvyko ,nesuderinamas“ pokytis (angly k. —
inconsisten change) gyviny hipokamuose esanciuose NDMA receptoriuose ir kad todél remiantis
tokiais rezultatais negalima daryti jokiy i$vady. Tai taikytina Xu (2010b) tyrimui. Kiek tai susije su kitu
tyrimu, t. y. tyrimu Inagaki (2012), pazymétina, kad EFSA, be kita ko, padaré i$vada, jog tyrimo
koncepcija, dozés ir skirtinguose tyrimuose naudoty gyviny skaicius yra nelabai aiskas. Be to, kiek tai
susije su $iuo tyrimu, ECHA pati nurodé tokias ribas:

»Iriakumai: skyrimas viena tmine doze - tyrimas atliktas su viena lytimi; tyrimo ataskaita
nepakankama; statistika neteisinga.”

Antra, ECHA jvertinime nepakankamai atsizvelgta j kity ES reguliavimo institucijy pripazintus
moksliskai pagristus ir patikimus duomenis. Pavyzdziui, kiek tai susije su reprodukcinémis
funkcijomis, tyrimai Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) ir Delclos (2014), kuriuos kitos reguliavimo
institucijos, kaip antai ECHA riziky vertinimo komisija, EFSA ir Cheminiy medziagy profesinio
poveikio normy mokslinis komitetas (toliau — CSLEP), pripazino esant pagrindiniais tyrimais, pagal
XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje nepaminéti tarp ,paciy informatyviausiy® tyrimy.
Konkreciai démesj kreipdama | rujos ciklus, ieskové pazymi, kad pagal XV prieda parengtame
dokumenty rinkinyje nepaminéta daug tyrimy, nors juose pateikti rujos cikly moksliniai tyrimai
jvairiais gyvenimo etapais. Didziojoje dalyje $iy tyrimuy neatskleidziamas poveikis rujos ciklams,
palyginti su reik§mingu poveikio zmonéms lygiu (Goodman (2009, 2006), Gray (2004), CERHR (2008),
EFSA (2015), CSLEP (2014)). Ieskovés nuomone, jei baty atsizvelgta j visus reik§mingus duomenis kaip
i dali jrodymuy visumos svorio metodu grindziamo jvertinimo, bisfenolis A galéjo nebuti laikomas
endokrinine sistema ardancia medziaga, kiek tai susije su rujos ciklais. Kalbant apie pieno liauky
vystymasi pazymeétina, kad iSsamaus tyrimo Delclos (2014) ECHA nelaiké ,ypac reik§mingu“, nors EFSA
pripazino, kad jis reik§mingas. Kalbant apie kognityvines funkcijas, reikia pasakyti, kad i FDA ir NCTR
atliktus tyrimus ECHA neatsizvelgé, nors EFSA juos turéjo ir jvertino.

Trec¢ia, ECHA iSvados nepagristos tyrimais, kuriais ji rémeési. Pavyzdziui, kiek tai susije su
reprodukcinémis funkcijomis, pagal XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje i$ tikryjy i§ esmés
nurodyta, kad, remiantis tyrimu Lee (2013a), bandymai su suaugusiy Sprague-Dawley veislés Ziurkiy
patelémis parodé, kad ,vienas i§ pagrindiniy aiskiy bisfenolio A tiksly buvo aromatazés raiskos
sumazinimas“. Pasak ieskovés, kitaip tariant, bisfenolis A yra aromatazés inhibitorius. Taciau ieskove
teigia, kad, pasak Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) darbo grupés, pagal
bandymu gaires atlikusios endokrinine sistema ardanc¢iy medziagy bandymus ir vertinimus, vienas i$
daugelio aromatazés inhibitoriaus rimty padariniy buaty didelis ziurkiy pateliy kano masés
padidéjimas. Taciau, ieskovés nuomone, minétame tyrime tarp rezultaty neminimas kano masés
padidéjimas ir nepatvirtinama ECHA sialoma prielaida. Be to, pagal EBPO cheminiy medziagy
bandymuy gaires Nr. 407 atliktas iSsamus bisfenolio A tyrimas ,OECD TG 407“ Tai buaty tyrimas
Yamasaki (2002). Pasak ie$kovés, né viena Siame tyrime bandyta dozé nepadidino kano masés.
Kadangi issamts su keliomis kartomis atlikti suaugusiy gyviiny (FO karta) tyrimai neatskleidzia jokio
nuolatinio poveikio vaisingumui esant dozei nuo 1 iki 100 pg/kg (i tokj dozés lygj atsizvelgta Lee
(2013a) tyrime), ekspertai jvertinimuose padaré iSvada, kad, esant tokiai dozei, néra nuolatinio
pasikartojanc¢io poveikio (tyrimai Hengstler (2011), EFSA (2015), ECHA (2014). Dél pieno liaukos
vystymosi pazymeétina, kad dokumenty rinkinyje, kuriuo grindziama $i iSvada, nurodytuose moksliniy
tyrimy grupés tyrimuose laikytasi netinkamo protokolo. Dél metabolizmo pazymétina, kad pagal
XV prieda parengto dokumenty rinkinio autorius nurodé, kad ,net jeigu atlikti epidemiologiniai
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tyrimai nevisiskai jtikinantys, tas poveikis vis délto laikomas reik§mingu zmogui dél gyvany ir Zmoniy
panasumo”. Pasak ieskovés, nesuvokiama, kad nevisiskai jtikinantys duomenys apie zmones buvo
pripazinti kaip reik§mingi dél gyviiny ir Zzmoniy panasumo.

Ketvirta, | tyrimus, kurie moksliniu poziariu atlikti tinkamiau, yra i$samesni ar platesni, nebuvo
atsizvelgta arba buvo atsizvelgta i§ dalies. Dél reprodukciniy funkciju pazymétina, kad pagal
XV straipsnj parengtame dokumenty rinkinyje neatsizvelgta i EPBO dokumenta Nr. 150 ,Informacinis
dokumentas dél endokrining sistema ardantj poveikj turin¢iy cheminiy medziagy jvertinimo
standartizuoty bandymuy gairiy“ ir pripazinta, kad 3 lygio eksperimentai in vivo, atlikti su grauzikais,
kuriems atlikta ovariektomija, yra ,ypa¢ informatyvis®, nors jau buvo 4 lygio turimy ir i§samiy 5 lygio
keliy karty tyrimy. Galiausiai, kiek tai susije su pieno liauka, pazymétina, kad pagal XV prieda
parengtame dokumenty rinkinyje nurodytos moksliniy tyrimy grupés publikacijos, kuriomis
grindziama prielaida, jog EZH2 geny ekspresijos pokyciai turi esmine reikSme bisfenolio A
kancerogeniniam poveikiui pieno liaukoms (Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)). Taciau pagal
XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje neminimas EZH?2 ir kity geny ekspresijos tyrimas kituose
tyrimuose, pavyzdziui, NCTR 90 dieny viena karta apimanciame tyrime, kurj atliko Delclos (2014)
remiant NTP. Be to, nors tame dokumenty rinkinyje cituojami poveikio suaugusiems gyviinais tyrimai,
jame nenurodyta, kad i$samas létinio kancerogeniskumo tyrimai atlikti su dviem rasimis, t. y. su
ziurkémis F344 ir su pelémis B6C3F1. 2008 m. parengtoje ataskaitoje ,The ES Risk Assessment
Report” (ES rizikos jvertinimo ataskaita) remiantis tais tyrimais padaryta i$vada, kad ,bisfenolis A néra
kancerogenas <....> abiejy rasiy atveju”. Kiek tai susije su kognityvinémis funkcijomis, 2010 m. Stump
atliktame tyrime i$nagrinéta smegeny histopatologija ir neurotoksiskumo vystymosi parametrai. Jokio
neurotoksiskumo poveikio vystymuisi nebuvo nustatyta né vienu bandytos dozés ir né vieno tirto
parametro atveju. Galiausiai, kituose 5 lygmens iSsamiuose tyrimuose, kaip antai tyrimuose 7/ (2002),
Tyl (2008) ir Ema (2001), taip pat nenurodytas poveikis neurotoksiskumui.

Antra, ieskové teigia, kad, kiek tai susije su bisfenolio A endokrinine sistema ardanciomis savybémis,
reikia pazyméti, jog ECHA i$§ dalies padaré kitokias isvadas nei EFSA. I$ tiesy, 2015 m. kovo 25 d.
nuomonéje EFSA padaré i$vadg, kad mokslinés zZinios apie tai, kaip bisfenolis A veikia zmones, vis dar
nebuvo aiskios ir kad néra vienos hipotezés dél jo potencialios galimybés paveikti zmogy. Pasak
ieSkovés, EFSA nuomone, bisfenolis A ,taip pat gali“ turéti jtakos ,Siame jvertinime reik§mingoms
funkcijoms®, kaip ir neturéti. leskovés tvirtinimu, EFSA i§ esmés nusprendé, kad negalima daryti
iSvados, jog bisfenolis A yra endokrinine sistema ardanti medziaga. Taciau ECHA nepateiké jokio
paaiskinimo, dél kokiy priezasciy jos iSvados skiriasi nuo kity Sgjungos moksliniy institucijy i$vady,
pavyzdziui, nuo 2015 m. kovo 25 d. EFSA nuomonéje iSdéstytos i$vados, tuo tikslu pasinaudodama
Reglamento Nr. 1907/2006 95 straipsnio 3 dalyje nustatyta tvarka.

Galiausiai, dél ,didziuliy neatitikimy“ atrenkant ir vertinant atskirus ECHA ir EFSA atliktus tyrimus
pagal XV prieda parengtas dokumenty rinkinys tampa nenuoseklus ir neskaidrus, o protokolas
»LToxRToll kurj ECHA naudojo analizuodama pasirinktus tyrimus ir, svarbiausia, naujausius tyrimus,
nepasalino $iy triakumy. Siuo klausimu ieskové, su kuria dél $io aspekto ECHA nesigincijo, atkreipia
démesj, kad ToxRTool yra Komisijos Jungtinio tyrimy centro (JRC) sukurta taikomaja programa
pagristas protokolas, skirtas i$samiems kriterijams ir gairéms pateikti, kad baty uztikrintas
toksikologiniy duomeny jvertinimy patikimumas. Jis taikomas jvairiy rasiy eksperimentiniams
duomenims, parametrams bei tyrimams (tyrimy ataskaitoms, specialisty recenzuotiems leidiniams) ir
pateikia jy jvertinima, kuriame atsizvelgiama | tarptautiniu mastu pripazinta metodika, vadinama
Klimisch skale (kaip aprasyta Klimisch, H. J.,, Andreae, M. ir Tillmann, U., ,Sisteminis metodas
bandomuyju toksikologiniy ir ekologiniy toksikologiniy duomeny kokybei vertinti®, ,Reguliavimo
toksikologija ir farmakologija“, 1997, 25 tomas, p. 1-5). Remiantis ieSkovés nurodymais, kuriy $iuo
aspektu ECHA negincijo, ToxRTool naudojamus tyrimus skirsto j tris kategorijas: Klimisch 1 (patikima
be apribojimuy), Klimisch 2 (patikima su apribojimais) ir Klimisch 3 (nepatikima). Taciau ieskové teigia,
kad ToxRTool naudojimas $iuo atveju nebuvo skaidrus, nes nereikéjo laikytis jokio protokolo, pateikti
jokiu eksperty jrodymu ir jokios informacijos apie naudoto jvertinimo konteksta.
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Trecia, ieSkové mano, kad informacija, kuria rémési ECHA, kad padaryty iSvada, jog bisfenolis A veikia
kaip endokrinine sistema ardanti medziaga, nesiekia Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte
nustatyto jrodymuy lygio.

Pirma, kaip galima teigti remiantis RCOM dokumento i$samios versijos $eSiasde$imt antra eilute, pasak
kompetentingos Prancizijos valdzios institucijos, ,zalingo poveikio ir veikimo bado rySys buvo
apibréztas kaip tikétinas rySys biologiniu aspektu“. Pasak ieskovés, kadangi RCOM dokumente
pateiktus vertinimus ECHA pateiké kaip savus, ,tikétinumo® kriterijus, kuriuo ECHA papildé Pasaulio
sveikatos organizacijos (PSO) pateikta endokrinine sistema ardancios medziagos apibréztj, sukurta
vykdant ,Tarptauting cheminiy medziagy saugos programa (toliau — PSO apibréztis), neatitinka
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto reikalavimy dél jrodymuy lygio. I§ tiesy, Sioje
nuostatoje nurodytas toks jrodinéjimo lygis, kai reikalaujama, kad konstatuotas zalingas poveikis baty
»galimas“.  Taciau  ,tikétinumo“  kriterijus yra ne toks aukstas, kaip Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatytas ,galimumo® kriterijus.

Antra, ieSkovés nuomone, jrodymuose, kuriuos ECHA pateiké siekdama pagristi, kiek tai susije su
bisfenoliu A, endokrininés sistemos ardymo mechanizma ar veikimo buda, nepateiktas joks iSsamus
nuoseklaus su endokrinine sistema susijusio veikimo budo aprasas. I§ tiesy, to, kad ,tam tikras
poveikis susiejamas su tam tikru endokrininio veikimo budu“, nepakanka padaryti iSvadai, jog buvo
moksliskai jrodyta, kad endokrinine sistema ardanti medziaga daro zalinga poveiki zmoniy sveikatai.
Tam, kad ypac¢ didelj susirtpinima kelian¢ios cheminés medziagos, atsizvelgiant | jos turimas
endokrinine sistema ardancias savybes, nustatymas atitikty Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkto kriterijus, reikia jtikinamai jrodyti, kad egzistuoja savitas veikimo buadas ar veikimo
mechanizmas, turintis reik§més pastebétam zalingam poveikiui. Siuo atveju vienintelé pastaba, prie
kurios pridétas apibrézto ir nuoseklaus biologinio atsako jrodymas, biity pakankamai tiksli, kad ja baty
galima susieti su konkrec¢iu veikimo badu ar veikimo mechanizmu. Be to, pasak ieskovés, kadangi
ECHA nepateiké endokrininio mechanizmo jrodymo, ji nejrodé, kad medziaga turi endokrinine
sistema ardanciy savybiy arba kad ji atitinka Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto
kriterijus, kiek tai susije su vienu i$ keturiy jtariamy poveikiy, t. y. poveikiu reprodukcinei sistemai,
pieno liaukoms, kognityvinéms funkcijoms ir metabolizmui. Pasak ieskovés, jrodymuose néra jokio
iS$samaus, tikslaus ir nuoseklaus su endokrinine sistema susijusio veikimo btdo aprasymo. Bendrojoje
pavoju zmogaus sveikatai jvertinimo iSvadoje, pateiktoje pagal XV prieda parengto dokumenty rinkinio
4.6 skyriuje, nurodyta, kad pagrindinis bisfenolio A taikinys lieka nezinomas, kad keli veikimo budai
gali sgveikauti ir kad kiti rezultatai rodo kity elementy jtaka netiesioginiam bisfenolio A poveikiui.
ECHA pripazjsta, kad yra neaiSkumy, darydama i$vada, jog ,kai nagrinéjama endokrinine sistema
ardancios medziagos apibréztis, rySys tarp zalingo poveikio ir veikimo budo apibréziamas kaip
tikétinas biologinis rySys, o ne kaip priezastinis rysys“. Tokiomis aplinkybémis ieskové priduria, kad
ECHA padaré akivaizdzia vertinimo klaida, kai pripazino, jog remiasi ,kokybiskai eksperty vertinimo
pagrindu” ir netaiko griezto metodo, pateikiancio kriterijus, leidziancius pagristi jrodanciaja analize ir
paneigti mokslinius jrodymus. Zodziy junginys ,kokybiskai eksperty vertinimo pagrindu” realiai neturi
jokios reiksmés. Pasak ieskovés, kad nustatyty bisfenolio A poveikj, ECHA turéjo taikyti su ta chemine
medziaga susijusiems pavojams vertinti sukurta protokola, panasu j ta, kurj sukaré EFSA bisfenoliui A
vertinti, kai ta cheminé medziaga naudojama ir turi liestis su maisto produktais.

Ketvirta, pasak ieskovés, ECHA nejrodé, kad jtariamas zalingas bisfenolio A poveikis kelia poveiki,
»prilygstantj“ Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nustatytus kriterijus
atitinkanc¢iy medziagy keliamam poveikiui. I$ principo, vertinant pavojaus prilygstamuma turi buati
atsizvelgta i 1A ir 1B kategorijoms priskirty kancerogeniniy, mutageniniy arba toksisky reprodukcijai
medziagy klasifikavimo kriterijus. Konkreciau kalbant, remiantis Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio ir 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keic¢iancio ir panaikinancio direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiCian¢io Reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008, p. 1), I priedo suderintu aiskinimu teigtina, kad prilygstancio
poveikio konstatavimas, kaip reikalaujama Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte, turéty
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bati grindziamas tyrimais su Zmonémis arba duomenimis, gautais i§ tyrimy su gyvinais, kuriuose
nustatyta tvirta poveikio buvimo prezumpcija. Siuo klausimu RCOM dokumento $esiasdesimt
septintoje eilutéje kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija nurodé, be kita ko, kad ,remiantis
tyrimais [su gyvlnais] ir nesant pagrjsty argumenty, paneigianciy, jog tai gali buti taikoma zmonéms
[...], pastebétas zalingas poveikis grauzikams taip pat yra reik§mingas ir Zmonéms"“. Taciau Sie
konstatavimai  nejrodo, kad  zalingas  bisfenolio @A  poveikis  prilygsta = Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nurodyty medziagy poveikiui.

ECHA, palaikoma Prancazijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Visy pirma, reikia pazyméti, kad, remiantis nusistovéjusia teismy praktika, siekiant jrodyti, jog
institucija padaré akivaizdzia sudétingy faktiniy aplinkybiy vertinimo klaida, kuria galima gristi teisés
akto panaikinimg, ieSkovés pateikty jrodymuy turi pakakti, kad tame teisés akte pateikti vertinimai tapty
nepatikimi. I§skyrus minéta vertinima, Bendrasis Teismas negali pakeisti to teisés akto autoriaus atlikto
sudétingy faktiniy aplinkybiy vertinimo savuoju (zr. 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Prancizija /
Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 86 punkta ir nurodyta jurisprudencija). Be to, Sajungos teismo
kontrolés ribojimas neturi jtakos jo pareigai patikrinti nurodyty jrodymuy faktinj tiksluma, juy
patikimuma ir nuosekluma, taip pat tai, ar Sie jrodymai sudaro svarbiy duomeny visuma, j kuria reikia
atsizvelgti vertinant sudétinga padétj, ir ar tie duomenys gali pagrijsti jais remiantis padarytas iSvadas
(zr. 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Pranciizija / Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 87 punkta ir
nurodyta jurisprudencija).

Be to, Sajungos valdzios institucijy plati diskrecija, kuri reiskia, kad vykdoma teisminé kontrolé yra
ribota, taikoma ne tik nuostaty, kurias reikia priimti, pobudziui ir apimciai, bet i$ dalies ir nustatant
bazinius duomenis. Vis délto tokia teisminé kontrolé, net jeigu ji ribota, reikalauja, kad Sajungos
institucijos, priémusios nagrinéjama akta, Sajungos teisme galéty jrodyti, jog priémé akta veiksmingai
naudodamosi diskrecija, kurig jgyvendinant batina atsizvelgti j visus $iai situacijai, kuria $iuo aktu
siekiama reglamentuoti, svarbius duomenis ir aplinkybes (zr. 2015 m. balandzio 30 d. Sprendimo
Polynt ir Sitre / ECHA, T-134/13, nepaskelbtas Rink., EU:T:2015:254, 53 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Atsizvelgiant butent j Siuos argumentus $iuo atveju reikia i$nagrinéti, ar ECHA atliktame bisfenolio A,
kaip Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto reikalavimus atitinkancios medziagos, savybiu
vertinime buvo padaryta akivaizdi vertinimo klaida.

Pirma, priesingai, nei teigia ieskové (zr. sio sprendimo 46 punkta), ECHA nesirémé visais tyrimais,
kurie neatitinka profesionalumo principo.

Pirma, dél tyrimy, kuriuos, pasak ieskovés, EFSA pripazino nepatikimais, o ECHA jie pasirodé
sinformatyvas“ (zr. $io sprendimo 47 punkta: pieno liaukos vystymosi tyrimai Jenkins (2009), Tharp
ir kt. (2012) ir Ayyanan (2011) ir kognityviniy funkcijy tyrimai Xu (2010b) ir Inagaki (2012)), reikia
konstatuoti, kad EFSA atliktas su bisfenoliu A susijusiy duomeny tyrimo tikslas nebuvo nustatyti, ar $i
cheminé medziaga yra ypatinga susirapinima kelianti endokrinine sistema ardanti medziaga, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkty. Konkreciau kalbant, 2015 m. kovo
25 d. EFSA nuomonéje nepateikta jokios tikslios isvados dél klausimo, ar bisfenolis A turi endokrinine
sistema ardanciy savybiy, kelianciy toje nuostatoje nurodyta prilygstantj poveikj.

Atvirksciai, EFSA analizé apskritai grindziama su konkre¢iu naudojimu susijusio pavojaus vertinimu,
t. y. pavojaus, kurj vartotojui kelia cheminés medziagos poveikis butent per maista, naudojant su
maisto produktais besilie¢ianc¢ias medziagas. Konkreciai kalbant, EFSA analizéje siekta nustatyti
toleruoting bisfenolio A poveikio dienos doze, t. y. doze, kurig vartotojas kas diena gali gauti per visa
gyvenimo trukme nekylant pavojaus sveikatai. Siuo klausimu EFSA nusprendé, kad esant dabartiniam
poveikio lygiui bisfenolio A buvimas maisto produktuose nekelia pavojaus zmogaus sveikatai, nes tas
lygis yra zemesnis uz toleruoting dienos norma.
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Siuo klausimu visy pirma reikia pazyméti, kad 2015 m. kovo 25 d. EFSA nuomonéje nepateikta jokia su
bisfenoliui A badingomis savybémis susijusiy pavojy analizé ir nepadaryta jokia aiski iSvada dél sios
cheminés medziagos nustatymo kaip Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatytus
kriterijus atitinkancios endokrinine sistema ardancios medziagos.

Be to, dél tyrimy, kuriais EFSA naudojosi rengdama 2015 m. kovo 25 d. nuomone, pazymétina, kad $i
tarnyba nei paneigé, nei noréjo paneigti ty tyrimy reikSminguma, kiek tai susij¢ su tos cheminés
medziagos savybémis, atsizvelgiant j Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. IS tiesy, kaip
teisingai pazyméjo Prancuzijos Respublika, ECHA ir EFSA veiklos sritys ir uzduotys yra skirtingos,
nors vienos i$ $iy agenttry padarytos iSvados dél tyrimo nebatinai paneigia kitos agentiros padarytas
iSvadas dél to paties tyrimo. Beje, net jeigu EFSA buty noréjusi pateikti pastabas — §iuo atveju to
nepadaré — dél bisfenoliui A, kaip Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatytus
kriterijus atitinkanciai endokrinine sistema ardanciai medziagai, budingy savybiy, i jas atsizvelgti
ECHA visiskai neprivaléty ir tai jos neatleisty nuo pareigos paciai jvertinti tos cheminés medziagos
savybes.

Todél EFSA padarytos isvados dél bisfenolio A daromo poveikio per maista pavojaus vartotoju sveikatai
negali paneigti iSvady, kurias ECHA, remdamasi tai paciais tyrimais, padaré dél tai cheminei medziagai,
kaip ypac didelj susirapinima kelianciai endokrinine sistema ardanciai medziagai, budingy savybiy.

Antra, reikia pazyméti, kad 2015 m. kovo 25 d. nuomonéje EFSA i$ tiesy nusprendé, kad bisfenolio A
poveikis per maista né vienos amziaus grupés vartotojy sveikatai nekelia pavojaus ir kad bendras $ios
cheminés medziagos poveikis kelia nedidelj susirapinima. Vis délto EFSA padaryta i$vada nereiskia,
kad bisfenolis A savaime nekelia jokio poveikio Zmogaus sveikatai; ji reiskia tik tai, kad EFSA vertinto
sios cheminés medziagos kiekio poveikis vartotojui yra nepakankamas, kad buty galima daryti i$vada,
jog kyla pavojus sveikatai. Siuo klausimu vertéty priminti ir dar karta pabrézti, kad ECHA atliktas tam
tikros cheminés medziagos nustatymas pagal Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnj kaip atitinkancios
abi to reglamento 57 straipsnio f punkte nustatytas salygas turi buti pagristas tai cheminei medziagai
budingy savybiy keliamy pavojy analize, o ne cheminés medziagos naudojimo analize.

Trecia, reikia konstatuoti, kad, nors ir tiesa, kad 2015 m. kovo 25 d. EFSA nuomonéje nepateikta jokia
tiksli i$vada dél klausimo, ar bisfenolis A turi endokrinine sistema ardanciy savybiy, joje vis délto
patvirtinta, nors ir netiesiogiai, ECHA is$vada, kad bisfenolis A daro jtaka Zmogaus endokrininei
sistemai.

I§ tiesy, konkreciau kalbant, kaip teigia Prancizijos Respublika, kuriai siuo klausimu ieskové nepateikia
pagristy ir jrodymais patvirtinty priestaravimy, pasak 2015 m. kovo 25 d. EFSA nuomonés, po 2010 m.
grupéje paskelbty tyrimy dél bisfenolio A veikimo mechanizmo jrodyta, kad $i cheminé medziaga
pakeicia hormony sistema veikdama biocheminius receptorius, kurie lasteléms perduoda specialius
hormonuy signalus, o tai yra vienas i§ daugelio perspéjimo budy. Kaip atsiliepime | ieskinj nurodé
ECHA, EFSA atlikto bisfenolio A tyrimo ataskaitos 449 puslapyje EFSA CEF nusprendé, kad Siuose
tyrimuose yra svarbiy duomeny. Dél tyrimo Jenkins (2009) EFSA CEF grupé nusprendé, ,kad [Sis]
tyrimas negali bati naudojamas vertinant vézio pavojy, o tik gali bati naudojamas kaip jrodymas,
pagrindziantis bisfenolio proliferacijos indukcija po poveikio zindant ir gimdoje“. Taip pat, kiek tai
susije su tyrimu Tharp ir kt. (2012), ta pati grupé laikési nuomonés, kad ,$io tyrimo rezultatai gali bati
naudojami bisfenolio A proliferacijos indukcijai pagrjsti. Galiausiai dél tyrimo Ayyanan (2011) ta pati
grupé patvirtino:

»Daugelio tyrimy (kaip antai Markey ir kt., 2001; Murray ir kt., 2007; Ayyanan ir kt., 2011; Vandenberg
ir kt, 2013c) ataskaitose kalbama apie nemonotoniska dozés—atsakymo kreive dél proliferacijos
(4.3 skirsnis). EFSA CEF grupé vis délto nusprendé, kad poveikis pagrindzia teze dél bisfenolio A
daromo poveikio pieno liaukoms®.
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Remiantis tuo, kas iSdéstyta, darytina i$vada, kad tiek, kiek ieskové daro nuoroda j 2015 m. kovo 25 d.
nuomonéje EFSA pateiktas i$vadas, ta nuoroda visiskai nejrodo, jog buvo padaryta akivaizdi vertinimo
klaida.

Antra, reikia atmesti ieSkovés argumenta, kad ECHA neatsizvelgé j tam tikrus duomenis, kuriuos kitos
Sajungos reguliavimo institucijos pripazino moksliskai pagristais ir patikimais, arba kad tiems tyrimams
ji suteiké nepakankama svorj (zr. 48 punkta).

Siuo klausimu reikia pazyméti, kaip nurodyta $io sprendimo 65 punkte, kad apskritai reguliavimo
institucijy ir kity moksliniy komitety, iSskyrus ECHA, tarp ju EFSA ir SCOEL, uzduotys skiriasi nuo
ECHA ir jy mokslinés nuomonés rengiamos Kkitais tikslais nei ECHA. Todél paprasciausia aplinkybé,
kad Sios jstaigos ir komitetai nusprendé, jog tam tikriems dél bisfenolio A savybiy parengtiems
tyrimams, kuriuos ECHA mini pagrindziamajame dokumente, verta suteikti didesnj svorj, nei jiems
suteiké ECHA, nebttinai paneigia $ios agentiros padaryty iSvady dél ty tyrimy patikimuma ar $ios
agenturos atlikto vertinimo atsizvelgiant j iSvadas, prie kuriy jau priéjo Prancazijos kompetentinga
institucija, svori.

Be to, i$ tikryjy, remiantis pagrindziamojo dokumento 24 puslapyje pateiktomis pastabomis darytina
isvada, kad tyrimuose Tyl (2002) ir Ema (2001) neatskleisti reiksmingi rujos ciklo skirtumai. Taciau,
priesingai, nei teigia ieskové, kaip pazyméjo ECHA, kuriai $iuo klausimu nebuvo priestaraujama, yra
daug kity tyrimy, kaip antai ieSkovés nurodytieji T/ (2008) ir Delclos (2014), kurie, atvirksciai, jrodo,
jog bisfenolis A daro zalinga poveikji rujos ciklui. Ieskové nutyli Siy kity tyrimy rezultatus ir
nepaaiskina, kokias tiksliai i$vadas, besiskirianc¢ias nuo ECHA padaryty i$vady, padaré reguliavimo
institucijos ir moksliniai komitetai, remdamiesi tais kitais tyrimais.

Trecia, kaip nepagristas turi bati atmestas ieskovés argumentas, kad ECHA i$vados neparemtos
tyrimais, kuriuos $i agentira pripazino jtikinamais (7r. $io sprendimo 49 punktg).

Ieskovés suformuluotam kaltinimui dél tyrimo Lee (2013a), kurj ECHA pabrézé kalbédama apie
reprodukcine funkcija, pritarti negalima. I$ tiesy, su Siuo kaltinimu susijes teiginys yra tai, kad, pasak
$io sprendimo 49 punkte minétos EBPO darbo grupés, kiino masés padidéjimas buvo pastebimas visy
aromatazés inhibitoriy poveikis. Taciau ieskové Sio teiginio nepagrindzia ir nepateikia nuorodos j kita
konkrety reik§minga mokslinj tyrima nei tos darbo grupés atliktas tyrimas, todél $io teiginio patikrinti
negalima. Todél negalima tvirtinti, kad kino masés padidéjimas yra visy aromatazés inhibitoriy
pastebimas poveikis, kaip teigia ieSkové. Be to, ieskové leidzia suprasti, kad tyrimas Lee (2013a) jrodé,
kad gyviny, su kuriais atlikti bandymai, kiino masé nepadidéjo. Taciau dél to, kad ieskové nepateiké Sio
tyrimo, nejmanoma suzinoti, ar jame paminéta gyviiny kiitno masé po bisfenolio A poveikio ir ar kino
masé i$ tikryjy padidéjo per $j tyrima.

Taip pat pazymétina, kad tiek, kiek ieskové remiasi, kiek tai susije su bisfenolio A, kaip aromatazés
inhibitoriaus, poveikiu, tyrimais Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) ir ECHA (2014),
Bendrasis Teismas taip pat negali patikrinti juose pateikty duomeny. Sie tyrimai nebuvo pridéti prie
bylos medziagos, o ieskovés rastuose, pateiktuose nagrinéjant Sig byla, nebuvo pateikta suprantama ir
jtikinama jy santrauka. Dél ieskovés kaltinimo, kad ECHA naudojo ,netinkama protokola®, kiek tai
susije su bisfenolio A poveikiu pieno liaukos vystymuisi, pazymétina, kad Bendrasis Teismas negali
patikrinti, kodél ieskovés nurodytas protokolas nebuvo ,tinkamas®.

Galiausiai dél metabolizmo pazymétina, kad ieSkovés teiginys, jog nesuprantama, kad negalutiniai
duomenys apie zmones gali bati laikomi reik§mingais, visiSkai nejtikina. IeSkovés teiginys $iuo
klausimu grindziamas klaidingu pagrindziamojo dokumento 4.5.4 skirsnio turinio ai$kinimu, nes tas
aiSkinimas pernelyg siauras. I$ tiesy, prieSingai, nei aiSkina ieskové, Siame skirsnyje paprasciausiai
pripazjstama, kad turimi epidemiologiniai duomenys apie zmones yra negalutiniai. Tame skirsnyje
neteigiama, kad duomenys apie zmones yra reik§mingi ar nereik$mingi, o veikiau teigiama, kad
pastebétas poveikis atliekant tyrimus su gyvanais taip pat yra reik§mingas zmogui dél gyviny ir Zzmoniy
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panasumy, nors poveikis Zmogui nebuvo galutinai jrodytas. Siuo atveju kalbama apie bendra
mokslininky pozitrj, kad dél to, jog yra tam tikry netikrumy, susijusiy su epidemiologiniais tyrimais
apskritai, neigiami ar paprasciausiai negalutiniai epidemiologiniai tyrimai negali paneigti teigiamy
tyrimy su gyviinais. RCOM dokumento suvestinés redakcijos 91 puslapyje pateiktame 89 komentare
tai teisingai pazyméjo kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija, i§déstydama tokius teiginius,
kuriy ieskové, beje, negincijo:

»Taciau neigiami epidemiologiniy tyrimy rezultatai (tai yra nereikéminga asociacija) yra nepakankami
daryti i$vadai, kad poveikio zmogui néra. Todél remiantis duomenimis apie gyvanus ir nesant tinkamo
argumento, paneigiancio galimybe, kad toks poveikis gali buti daromas zmogui, manome, jog
pastebétas zalingas poveikis grauzikams taip pat turi reik§més zmogui.”

Ketvirta, argumentas, kad j tam tikrus tyrimus, kuriuos vertéjo pripazinti moksliskai geriau atliktais,
detalesniais ir iSsamesniais, ECHA neatsizvelgé arba atsizvelgé tik i§ dalies (zr. Sio sprendimo
50 punkty), taip pat nejtikina. Kaip galima teigti remiantis RCOM dokumentu, j visus ieskoveés
suformuluotus kaltinimus dél Sio sprendimo 50 punkte nurodyty tyrimuy aisky atsakyma pateikia
kompetentinga Prancizijos valdzios institucija. Siame ieskinyje ieskové nepaaigkina ir nejrodo, kodél
Sie atsakymai yra neteisingi ar nepakankami.

Tiek, kiek ieskové, kalbédama apie bisfenolio A poveikj reprodukcijos funkcijoms, teigia, kad tiek
kompetentinga Prancizijos valdzios institucija, tiek ECHA klaidingai nusprendé, jog 3 lygio bandymai
in vivo su grauzikais, kuriems atlikta ovariektomija, yra ,ypa¢ informatyvas tyrimai“, nors jau atlikti
4 lygio tyrimai ir 5 lygio iS§samus kelias kartas apimantys tyrimai, reikia konstatuoti, kad niekur
nenurodyta, apie kokius 4 ir 5 lygio tyrimus ieSkové kalba. Be to, dél ie$kovés teiginio, kad
kompetentingos Prancizijos valdzios institucijos dokumenty rinkinyje neatsizvelgta i EBPO dokumenta
Nr. 150, reikia konstatuoti, kad RCOM dokumento suvestinés redakcijos 63 puslapyje esan¢iame
70 komentare §i Prancazijos valdzios institucija atsaké, kad ,visiskai teiséta tyrimus su gyvinais,
kuriems atlikta ovariektomija, laikyti labai informatyviais, ypa¢ dél juose pateikty argumenty apie
veikimo buda“, ir kad ,taip pat pabrézta, jog tyrimuose Xu (2015b) ir Inagaki (2012) i ju protokola, be
gyviny, kuriems atlikta ovariektomija, taip pat buvo jtraukti sveiki gyvinai“. IeSkové nepaaiskina ir
nejrodo, kodél sis atsakymas neteisingas ar nepakankamas, atsizvelgiant | EBPO dokumente
Nr. 150 pateiktas gaires.

Dél ieskovés kaltinimo, kad ECHA tinkamai neatsizvelgé | EZH2 genu ir kity geny ekspresija, paminéta
kituose tyrimuose, pavyzdziui, NCTR 90 dieny vienos kartos tyrime, kurj atliko Delclos (2014) remiant
NTP, reikia konstatuoti, viena vertus, kad RCOM dokumento suvestinés redakcijos 79 puslapyje
pateiktame 83 komentare kompetentinga Prancazijos valdzios institucija atsaké | ieskoves
nuogastavimus, kad ,rezultatai dél EZH2 suregistruoti kaip ir dera papildomuose duomenyse (Excel
lentelé, pridéta prie 5 lentelés), taciau atrodo, kad tai 4 dienos po gimimo, o ne 90 dienos po gimimo
atlikto jvertinimo duomenys®, ir, kita vertus, kad per procesa $ioje byloje ieskové visiskai nekalba apie
$i labai tiksly atsakyma.

Tiek, kiek ieskové teigia, jog pagrindziamajame dokumente minimi poveikio suaugusiems gyviinams
tyrimai nenurodant, kad i§samas tyrimai dél létinio kancerogeniskumo atlikti su abiem rasimis, t. y. su
ziurkémis F344 ir pelémis B6C3F1, nors 2008 m. parengtoje ataskaitoje ,The ES Risk Assessment
Report“ (ES rizikos vertinimo ataskaita) remiantis tais tyrimais padaryta i$vada, kad ,bisfenolis A néra
kancerogeniskas <...> abiem rasims“, reikia konstatuoti, jog $is argumentas kyla i§ teiginio, jog
kancerogeniné medziaga automatiskai yra ypatinga susirtipinima kelianti endokrinine sistema ardanti
medziaga. Taciau ieskové nejrodo, kad butinai taip ir yra. Konkreciai kalbant, ji neatmeta galimybeés,
kad egzistuoja cheminés medziagos, kurios sukelia tam tikros rasies vézj, taciau nedaro zalingy
pokyc¢iy endokrininéms funkcijoms.
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Galiausiai dél neurotoksiskumo tyrimuy reikia i§ karto pazyméti, kad ieskové nepaaiskina esamo rysio
tarp neurotoksiSkumo ir ypatinga susirGpinima kelian¢ios endokrinine sistema ardancios medziagos
pobudzio. Be to, reikia konstatuoti, kad kompetentinga Prancuzijos valdzios institucija, atsakydama j
RCOM dokumento suvestinés redakcijos 87 puslapyje pateikta 86 komentarg, nurodé, kad ,tyrimas
Stump (2010) ijtrauktas j pagal XV prieda parengta dokumenty rinkinj ir i jj atsizvelgta jrodymuose®,
kad ,vis délto buvo pazyméta, jog gyvinams taikytas mitybos rezimas duodant fitoestrogeny, galinciy
iSkraipyti rezultaty skiriant mazas dozes aiskinima®, ir kad ,atliekant tyrimus Tyl (2002) ir T/ (2008)
nebuvo nagrinéjami specifiniai parametrai, susije su neurologiniu elgesiu, todél §iy tyrimy nereikia
jtraukti ir jy nagrinéti pagal XV prieda parengto dokumento rinkinio skirsnyje, skirtame neurologiniam
elgesiui®. Ieskové nenurodo, kodél sis atsakymas yra nepatenkinamas.

Antra, dél ieskoveés teiginio, kad, kiek tai susije su bisfenoliu A, kaip endokrinine sistema ardancia
medziaga, ECHA i$ dalies priéjo prie skirtingy i$vady nei EFSA ir kad nepateiké jokio paaiskinimo dél
jos ir EFSA nuomoniy skirtumo (Zr. $io sprendimo 51 ir 52 punktus), reikia priminti, kaip jau pazyméta
$io sprendimo 64 punkte, kad $iy dvieju agentiry uzduotys yra skirtingos ir jos atlieka vertinimus,
kurie vykdomi siekiant skirtingy tiksly. 2015 m. EFSA atliktas tyrimas nebuvo tokios pat apimties,
kaip ECHA atliktas vertinimas prie§ priimant ginc¢ijama sprendima. Tokiomis aplinkybémis vien
teiginys, kad, pasak EFSA, bisfenolis A ,taip pat gali“ daryti poveikj ,$iame vertinime” reik§mingoms
funkcijoms, kaip ir nedaryti tokio poveikio, yra nepakankamas, kad tyrimy atrinkimas ir vertinimas,
kuriuos atliko ECHA pries priimdama gin¢ijama sprendimag, tapty nepatikimas. Kadangi ieskové
nepateiké papildomy paaiskinimy, nurodomi ,dideli neatitikimai® ECHA ir EFSA jvertinimuose
pasirenkant ir vertinant atskirus tyrimus neturi jokios reik§meés gincijamo sprendimo likimui.

Be to, papildomas ieskovés argumentas, kad dél ty jtariamy ,dideliy neatitikimy“ pagal XV prieda
parengtas duomeny rinkinys gali bati nenuoseklus ir neskaidrus, o ToxRTool protokolas, kurj ECHA
taiké analizuodama naudojamus tyrimus, to trakumo nepanaikino (zr. $io sprendimo 52 punkty), taip
pat neijtikina.

Ieskoves kaltinimas, kad ToxRTool naudojimas $iuo atveju nebuvo skaidrus, nes nereikéjo laikytis jokio
protokolo, pateikti jokiy eksperty jrodymy ir jokios informacijos apie naudoto jvertinimo konteksta (zr.
$io sprendimo 52 punkta), yra nesvarbus. I$ tiesy, ToxRTool protokolo rezultatai buvo panaudoti tik
papildant rezultatus, gautus taikant jrodomgja galia grindziama metoda. Taigi tai visiskai nebuvo
vienintelis veiksnys, ar bent lemiamas veiksnys, kuriuo grindziamas S$ioje byloje nagrinéjamas
vertinimas, todél galimas ,skaidrumo” trakumas, susijes su $ios programinés jrangos naudojimu, neturi
jokios jtakos bisimam sprendimui dél ginc¢ijamo sprendimo pagristumo.

Trecia, $io sprendimo 53-55 punktuose iSdéstyty argumenty visuma ieSkové kelia klausima dél ECHA
iSvados, kad moksliskai yra jrodyta, jog bisfenolio A veikimo budas leidzia teigti, kad $i cheminé
medziaga yra ypac¢ didelj susiripinima kelianti endokrinine sistema ardanti medziaga, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

Taip ieskové kelia klausima dél dvieju skirtingy dalyky: viena vertus, ar ECHA tikrai rémési tokio
lygmens jrodymais, kokio reikalaujama pagal Reglamenta Nr. 1907/2006, o tai reiskia, kad $iuo atveju
tai yra principinis klausimas, ir, kita vertus, ar ECHA teisingai taiké Sio lygio jrodymus nagrinéjamu
atveju, nepamirstant, kad konkreciai $iomis aplinkybémis ieskové kelia klausima dél ECHA atlikty
bisfenoliui A, taigi ir Sios cheminés medziagos poveikiui Zmoniy sveikatai btudingo veikimo budo
vertinimy.

Pirma, kaltindama ECHA tuo, kad $§i ,tikétinumo“ kriterijumi ,papildé“ Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte tariamai nustatyta ,galimumo® kriterijy (zr. 54 punkty), ieskove
daro prielaida, kad batent pastarajj kriterijy atitinka toje nuostatoje reikalaujamas jrodymy lygis. Sis
argumentas, kuris aiskiai iSdéstytas ieskinio 77 punkte, grindziamas painiava, kuri reikalauja
patikslinimy, o tie patikslinimai déstomi toliau.
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Remiantis Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktu, j to reglamento XIV prieda gali bati
jtrauktos cheminés medziagos, kurios, kaip ,jrodyta moksliniais tyrimais®, ,gali“, kaip galima teigti
remiantis batent Sio reglamento versija pranctzy kalba, sukelti rimta poveikj Zmoniy sveikatai ar
aplinkai, prilygstantj to reglamento 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyty kity cheminiy medziagy
naudojimo keliamam poveikiui. Panasiai yra to paties 57 straipsnio f punkto versijoje ispanuy kalba, kur
pasakyta, kad j Reglamento Nr. 1907/2006 XIV prieda gali buti jtrauktos, be kita ko, medziagos, kurios,
kaip jrodyta moksliniais tyrimais, sukelia ,galima“ (ispany k. — posibles) rimta poveikj zmoniuy sveikatai
ar aplinkai, jeigu ty medziagy keliamas pavojus prilygsta kity cheminiy medziagy, nurodyty to
reglamento 57 straipsnio a—e punktuose, keliamam pavojui. Remiantis versija portugaly kalba, j
XIV prieda gali buati jtrauktos, be kita ko, medziagos, kurios, kaip jrodyta moksliniais tyrimais, ,gali
sukelti“ (portugaly k. — susceptiveis de provocar) rimta neigiama poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai,
jei tenkinama salyga dél prilygstamumo. Reikia pripazinti, kad Zodziy junginys ,gali sukelti“ prilygsta
veiksmazodziui ,galéti“ arba budvardziui ,galimas®. Atvirksc¢iai, remiantis kitomis S$ios nuostatos
kalbinémis versijomis, kaip antai versijomis vokieciy, angly ir italy kalbomis, tas rimtas poveikis turi
bati ,tikétinas“ (vokie¢iy k. — wahrscheinlich, angly k. — probable, italy k. — probabilita).

Galiausiai reikia pazymeéti, kad nors, remiantis dauguma Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkto kalbiniy versijy, turi bati ,jrodyta moksliniais tyrimais®, jog tam tikra cheminé medziaga daro
rimta zalinga galima ar, remiantis versija vokieciu kalba, tikétina poveikj, atsakymas kurj reikia pateikti
atsakant j klausima, ar cheminé medziaga turi ,tikéting poveikj“, turi bati grindziamas ,mokslinémis
Ziniomis“ (vokieciy k. — wissenschaftliche Erkenntnisse).

Nepaisant skirtingy terminy, reikia pazymeéti, jog Zzodziy junginys ,jrodyta moksliniais tyrimais“
(versijoje vokieciy k. kalbama apie ,mokslines zinias“) reiskia jrodymuy lygj, kurj ECHA turi pasiekti,
kad galéty pripazinti, jog cheminé medziaga daro rimta poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai.

Be to, kad jrodymuy lygis tampa priklausomas nuo mokslinio metodo, kaip rodo Zodziy junginiai
sirodyta moksliniais tyrimais“ ar ,mokslinés zinios“, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte
nepatikslinta, koks metodas tai turi bati. Bendrasis Teismas ir Teisingumo Teismas iki $iol neturéjo
progos pateikti platesniy patikslinimy $ivo klausimu. Tiesa, 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza /
ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) 173 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad ,galimybé“, tiksliau —
moksliné galimybé, jog cheminé medziaga ,gali“ daryti zalinga poveikj aplinkai, yra pakankama jrodant
priezastinj ry$j, kaip jis suprantamas pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Taip
Bendrasis Teismas tik pazyméjo, kad ,tikétino“ priezastinio rySio buvimo konstatavimas bet kuriuo
atveju atitinka Sioje nuostatoje reikalaujama jrodymuy lygj. Taciau jis nepriémé galutinio sprendimo dél
klausimo dél jrodymu lygio.

Siuo klausimu visy pirma reikia pazyméti, kad Zodziy junginiai ,jrodyta moksliniais tyrimais“ ir
»mokslinés zinios“ yra sinonimai. I§ tiesy, moksliniy ziniy ar moksliniy metody ir standarty
egzistavimas gali buti pripazintas tik tuo atveju, jei tie duomenys pagristi moksliniais jrodymais.

Paskui reikia pazyméti, kad tais atvejais, kai ECHA atlieka cheminei medziagai budingy savybiy analize,
ji privalo laikytis mokslinés kompetencijos principo, o tai reiskia, kad ji privalo laikytis geriausiy
galiojan¢iy moksliniy standarty. Mokslininky taikomi standartai endokrinine sistema ardanciy
medziagy nustatymo srityje gin¢ijamo sprendimo momentu buvo nustatyti JRC ataskaitoje
»Pagrindiniai moksliniai klausimai nustatant ir apibidinant endokrinine sistema ardancias chemines
medziagas — Endokrinine sistema ardanciy cheminiy medziagy eksperty patariamosios grupés ataskaita
(2013)“ pateiktose rekomendacijose. Remiantis $iomis rekomendacijomis, cheminé medziaga gali buti
pripazinta ardancia endokrinine sistema, jei jrodyta, kad yra ,tikétinas“ priezastinis rySys tarp Sios
cheminés medziagos endokrininio veikimo budo ir nepageidaujamo poveikio sveikatai. Kitaip tariant,
faktinés aplinkybés ir jrodymai, kuriais remtasi nagrinéjant chemine medziaga, turi leisti jrodyti, jog yra
»tikétina“, kad $ios cheminés medziagos veikimo budas gali lemti tam tikra Zalinga poveikj. Atvirksciai,
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nereikalaujama visiskai jrodyti priezastinj rys;j.
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Galiausiai jrodymu lygis ir $io sprendimo 91-94 punktuose minéti duomenys turi buti aiskiai atskirti
nuo klausimo, ar galima teigti, jog kalbama apie ypac¢ didelj susirGpinima kelian¢ia endokrinine
sistema ardancia medziagg, kai jrodyta, kad cheminé medziaga daro ,galima“ neigiama poveikj, arba kai
irodoma, kad ji turi ,tikéting“ Zalinga poveikj. Siame antrajame klausime kalbama apie konstatuoto
poveikio pobudj, taigi apie vieng i$ aspekty, kurie yra cheminés medziagos savybiy tyrimo dalykas. Tas
klausimas visi$kai nesusijes su Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte reikalaujamu jrodymuy
lygiu.

Siuo atveju reikia ir vél daryti nuoroda j 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 173 punkta. Trumpai tariant, remiantis jame jtvirtinta jurisprudencija galima teigti,
kad cheminé medziaga gali bati laikoma ypa¢ didelj susirapinimg keliancia endokrinine sistema
ardanc¢ia medziaga, jeigu jrodyta, jog ji ,gali“ daryti zalinga poveikj. I§S tiesy, Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nurodytoms cheminéms medziagoms budingy savybiy
vertinimas néra pavojaus, kylanc¢io dél konkretaus cheminés medziagos naudojimo ar dél jos poveikio,
vertinimas, o yra cheminés medziagos pavojaus vertinimas.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad, remiantis suformuota jurisprudencija, savoka ,pavojus“ atitinka
neigiamo poveikio teisiskai saugomam gériui ,galimumo® funkcija dél produkto ar metodo naudojimo
(2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:2009,
147 punktas ir 2011 m. rugséjo 9 d. Sprendimo Prancizija / Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444,
76 punktas). Kitaip tariant, teigti, kad yra pavojus, galima tik tuo atveju, jei kalbama apie tikétina
poveiki.

Atvirksciai, remiantis suformuota jurisprudencija galima teigti, kad savoka ,pavojus” apibadina visus
produktus ar metodus, ,galincius“ daryti neigiama poveiki Zmoniy sveikatai (2002 m. rugséjo 11 d.
Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99, EU:T:2002:209, 147 punktas; 2002 m. rugséjo
11 d. Sprendimo Alpharma / Taryba, T-70/99, EU:T:2002:210, 160 punktas; 2011 m. rugséjo 9 d.
Sprendimo Dow AgroSciences ir kt. / Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 147 punktas ir 2013 m.
balandzio 12 d. Sprendimo Du Pont de Nemours (Prancizija) ir kt. / Komisija, T-31/07, nepaskelbtas
Rink., EU:T:2013:167, 144 punktas). Kitaip tariant, kiek tai susije su cheminés medziagos pavojingumu,
reikia remtis ,galimu®, o ne ,tikétinu“ $ios cheminés medziagos nepageidaujamu poveikiu. Beje, $is
Sajungos teisés akty leidéjo pozitris atitinka atsargumo principg, kuris, be kita ko, nurodytas
Reglamento Nr. 1907/2006 1 straipsnio 3 dalyje (2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, 173 punktas).

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, ieSkové veltui kaltina ECHA, kad si ,tikétinumo“ kriterijumi ,papildé”
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatyta ,galimumo® kriterijy. I$ tiesy, ECHA S$ios
nuostatos ,nepapildé” jokiu papildomu kriterijumi. I$ tikryjy, $io sprendimo 88 punkte nurodytas
ieskovés argumentas grindziamas painiava tarp, viena vertus, klausimo dél ,tikétinumo®, kaip
kriterijaus, kurj turi tenkinti visi ECHA surinkti jrodymai (zr. $io sprendimo 91-94 punktus), ir, kita
vertus, klausimo dél cheminés medziagos galimo ar tikétino poveikio (zr. $io sprendimo
95-98 punktus).

Beje, galiausiai reikia pabrézti, kad Siuo atveju gincijamo sprendimo 9 ir 12 konstatuojamosiose dalyse
bisfenoliui A priskiriama poveiki ECHA kvalifikavo kaip ,tikéting“. Tas pats terminas taip pat
vartojamas pacioje pirmoje santraukos pastraipoje, pateiktoje pagrindziamojo dokumento,
13 puslapyje, ir to dokumento 6.3.3 skirsnio pirmoje pastraipoje. Dél to, kad proceso kalba buvo angly
kalba, ir dél to, kad visos dalyvaujancios $alys galvoje turéjo Reglamento Nr. 1907/2006 versija angly
kalba, pagal kuria reikalaujama, jog poveikis buaty ,tikétinas®, reikia pripazinti, jog ECHA ir
kompetentinga Pranciizijos valdZios institucija §j termina pasirinko samoningai to pageidaudamos. Sis
konstatavimas i$plaukia, be kita ko, taip pat i§ atsakymo | RCOM dokumento suvestinés redakcijos
64 komentarg, kuriame nurodyta, kad bisfenolis A ,i$§ pradziy sukelia estradiolo lygio sumazéjima ir
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ardo baltymo P450arom ekspresija“ ir kad ,tikétina“, jog ,nuolatinis mazesnis estradiolio lygis véliau
sumazina [gonadostimulino] LH (t. y. liuteinizuojanciojo hormono) retroaktyvy reguliavima, prailgina
rujos cikla ir sukelia kiausidziy lasteliy apoptoze®.

Be to, pagrindziamajame dokumente pateiktose pastabose apibadinamas konkretus bisfenolio A
poveikis reprodukcinei funkcijai, pieno liaukos vystymuisi, kognityvinei funkcijai ir metabolizmui i$
dalies kaip patikrintas ir vienareik§mis poveikis. Sio dokumento autorius kalba stengdamasis i$sklaidyti
visas abejones dél bisfenolio A, kaip ypac¢ didelj susirtpinima kelianc¢ios endokrinine sistema ardancios
medziagos, savybiy, kaip tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Jis
kalba stengdamasis jrodyti ne tik tai, kad konstatuotas poveikis yra ,galimas® bet ir tai, kad tuose
konstatavimuose atsizvelgiama | ,tikétina“ poveikj. Nors grieztai teisiniu pozitariu ECHA neprivalo
jrodyti, kad rimtas poveikis sveikatai ar aplinkai yra tikétinas, ji $iuo atveju pateiké tokj konstatavima.
Taip ji bet kuriuo atveju laikési aptariamo reglamento reikalaujamo jrodymu lygio.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, Sio sprendimo 54 punkte nurodyta ieskovés argumenta reikia atmesti.

Antra, dél klausimo, ar Sioje byloje ECHA teisingai taiké Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkta, kiek tai susije su bisfenolio A veikimo badu ir Sios cheminés medziagos poveikiu zmoniy
sveikatai (Zr. $io sprendimo 87 punkta), reikéty aptarti tokius aspektus.

Viena vertus, ieskinio 75 ir 79-81 punktuose ieskové daro prielaida, jog yra skirtumas tarp cheminés
medziagos endokrininio veikimo budo ir endokrininio veikimo mechanizmo, tac¢iau nenurodo, ka nori
tuo pasakyti ir ar ji mano, kad reikia atsizvelgti ir j vieng, ir j kita, kad buty patikrinta, kiek galima
kalbéti apie didelj susiripinima keliancia endokrinine sistema ardancia medziagg, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Migloti ieSkovés argumentai dél veikimo
btdo ir veikimo mechanizmo reikalauja patikslinimuy ir jie pateikiami toliau.

Pagrindziamojo dokumento 19 ir 20 puslapiuose ECHA pateiké i$samy paaiSkinimg, kuo skiriasi
veikimo budas ir veikimo mechanizmas, kurio ieskové negincijo ir kurj reikia patvirtinti. Si agentira
teigia:

»Veikimo mechanizmas paprastai apibréziamas kaip mechaniniy etapy visuma, o veikimo budas reiskia
ne tokia i$samia pagrindiniy jvykiy seka. Veikimo budas neskirtas i§samiam cheminio veikimo
mechanizmo modeliui nustatyti. Tai atitinka EPBO informaciniame dokumente apie nepageidaujama
poveikj kelianc¢ius buadus (AOP, Adverse outcome pathways) (OCDE 2013) sialomas apibréztis:
»Veikimo budas skiriasi nuo mechanizmo tuo, kad veikimo budas reikalauja ne tokio i$samaus
supratimo apie toksinio poveikio molekulinj pagrinda.“ Sioje analizéje pasirinkta tokia veikimo btado
apibréztis: ,iSmatuojamus parametrus turinc¢iy pagrindiniy lasteliniy ir biocheminiy jvykiy, kurie
sukelia toksinj poveikj, seka“.

Kita vertus, negincijama, kad pagrindziamojo dokumento (to dokumento 152 puslapis) 4.6 skirsnio
antroje pastraipoje pazyméta, kad ,pagrindinis (bisfenolio A) taikinys vis délto dar néra tiksliai
zinomas“. Vis délto, neatsizvelgiant | tai, kad ieskové nepaminéjo zodzio ,tiksliai“, ji taip pat
nepaminéjo visai pries tai pateiktos visumos jvertinimo i$vados, kurioje pasakyta:

»[Pagrindziamajame dokumente yra] daug jrodymy, kad bisfenolis A ,gali“ daryti jtaka dideliam skaiciui
zinduoliy fiziologiniy funkcijy ir sistemy, nes ardoma endokrininé sistema. Bisfenolis A pakeicia, be
kita ko, reprodukcine funkcija, pieno liauky vystymasi, kognityvines funkcijas ir metabolizma, nes jo
veikimo budas yra [endokrinine sistema ardancios medziagos veikimo budas]. Dar svarbiau pazyméti,
kad nors atitinkamos veikimo mechanizmo fazés yra atskiros kiekvienam poveikio atvejui, estrogenuy
marsruty sutrikimai yra bendras veikimo budas, nuolat pasireiskiant kiekvienoje i§ keturiy poveikio
rasiy”.
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Be to, reikia konstatuoti, kad ieskové visiskai nepagrindé teiginiy, kad i§ esmés ECHA jtikinamai
nejrodé, kad yra ,savitas veikimo budas ar veikimo mechanizmas, kuris turi reik§més pastebétam
zalingam poveikiui“ (Zr. $io sprendimo 55 punkty ir ieskinio 80 punkty). Pasak ieskoveés, kadangi
ECHA nepateiké endokrininio mechanizmo jrodymo, ji nejrodé, kad cheminé medziaga turi
endokrinine sistema ardanciy savybiy arba kad ji atitinka Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkto kriterijus, kiek tai susije¢ su vienu i$ keturiy jtariamu poveikiu, t. y. poveikiu reprodukcinei
sistemai, pieno liaukoms, kognityvinéms funkcijoms ir metabolizmui (zr. $io sprendimo 55 punkta ir
ieskinio 81 punktg).

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad pagrindziamojo dokumento 46 puslapyje esancioje 6 lenteléje
aprasytas bisfenolio A endokrininés mediacijos veikimo budas rujos ciklo pasikeitimui pasitelkiant
susijusiy lasteliniy ar molekuliniy jvykiy aprasyma ir organy ar tam tikry funkcijy pakitimy aprasyma.
7 lenteléje apzvelgti duomenys, pagrindziantys rujos ciklo pokycius kaip bisfenolio A endokrininés
mediacijos poveikj. Dél pieno liauky vystymosi pakitimy pagrindziamojo dokumento 4.3.4 ir
4.3.5 skirsniuose ir 67 ir 68 puslapiuose esanciuose 13 ir 14 paveiksléliuose aprasytas bisfenolio A
veikimo budas atsizvelgiant j zalinga poveiki. Apie veikimo budo reik§me zmogui kalbama 4.3.6 ir
4.3.7 skirsniuose, o ,tikétinas“ rySys tarp zalingo poveikio pieno liaukoms ir endokrininio veikimo
budo apibendrintas 4.3.8 skirsnyje (zr. pagrindziamojo dokumento 70 ir 71 puslapius). Dél smegeny ir
kognityvinés funkcijos vystymosi pakitimy pagrindziamojo dokumento 4.4.2 skirsnyje dél zalingo
poveikio (zr. pagrindziamojo dokumento 95 puslapj) pateikiama pagrindiné informacija apie mokymasi
ir atmintj ir apie susijusius lastelinius ir molekulinius mechanizmus. 4.4.3 skirsnyje pateikiama
informacija apie endokrininio veikimo budg, apie tikéting ry$j tarp Sio veikimo budo ir zalingo
neurologinio poveikio ir apie reik§me zmogui. Pagrindziamojo dokumento 107 puslapyje esancioje
19 lenteléje apibréztas bisfenolio A endokrininés mediacijos veikimo budas mokymuisi ir atminciai,
pateikiamas susijusiy lasteliniy ar molekuliniy jvykiy ir susijes organy ir tam tikry funkcijy pakitimy
aprasas. 20 lenteléje apzvelgti duomenys, pagrindziantys mokymosi ir atminties pokycius kaip
bisfenolio A endokrininés mediacijos poveikj. Poveikis metabolizmui ir nutukimas aprasomi
pagrindziamojo dokumento 4.5 skirsnyje, kur pateikiama iSsami informacija apie tai, kaip gali buti
pazeisti biocheminiai marsrutai (konkreciai 7r. 4.5.2.2 ir 4.5.3.2 skirsnius). Veikimo buado ir pastebéto
zalingo poveikio rySys aprasytas 4.5.2.3 ir 4.5.3.3 skirsniuose. Reiksmé Zmogui aptarta ir apibendrinta
4.5.4 ir 4.5.5 skirsniuose.

Atsizvelgdama | Siuos duomenis ir, kaip galima teigti, remdamasi pagrindziamojo dokumento
4.6 skirsnyje pateikta santrauka, ECHA nusprendé, jog irodyta, kad estrogeny marsruty sutrikimai
buvo jprastas veikimo budas, nuosekliai pasireiskes kiekvienu keturiy poveikiy atveju, ir kad
pagrindiniy lasteliniy ir molekuliniy jvykiy seka pateikta su iSmatuojamais parametrais, kurie lémé
toksinj poveikj. Konkreciai kalbant, ECHA nusprendé, kad turimi jrodymai patvirtina, jog bisfenolis A
pakeité daugelj fiziologiniy funkcijy, visy pirma estrogeny hormoninj funkcionavima. Be to, kaip
galima teigti i§ esmés remiantis pagrindziamojo dokumento 6.3.1 skirsniu (to dokumento
153 puslapis), endokrinine sistema ardancios medziagos veikimo budas, darantis poveikj estrogeny
marsrutams, yra pakankamai tiksliai zinomas, taciau taip pat yra pakankamai jrodymy, leidzianciy
jtarti, kad bisfenolis A, kaip endokrinine sistema ardanti medziaga, turi kity veikimo budy, be to, kuris
jau aptartas. Pagrindziamojo dokumento 159 puslapio $estoje pastraipoje nurodyta:

»Taip pat reikia pazyméti, kad tam tikri jrodymai leidzia teigti, kad [bisfenolis A] trikdo
pogumburio-hipofizés skydliaukés asj. Gerai zinoma, kad skydliaukés hormonai reguliuoja lytiniy
steroidy sinteze ir veikima smegenyse bei lytinése liaukose, taip pat riebaly metabolizma. Lytiniy
steroidy ir endokrininiy skydliaukés asiy interferencija neseniai nagrinéta tyrime Duarte-Guterman
ir kt. (2014).“

Ieskové konkreciai neaptaria $iy argumenty. Jos kaltinimai yra bendri, nors dél to netampa nepatikimi.
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Todél paprasciausias teiginys, kad ECHA apsiribojo ,tam tikro poveikio susiejimu su tam tikru veikimo
badu“ (zr. Sio sprendimo 55 punkta), nejrodo, kad padaryta akivaizdi vertinimo klaida. Tam, kad
ECHA argumentai dél bisfenolio A veikimo bado tapty nepatikimi, ieskové $j teiginj turéjo pagristi
konkreciais duomenimis i$ pagrindziamojo dokumento arba i$ kity dokumenty, kuriais naudotasi kaip
pagrindu ginc¢ijamam sprendimui pagristi. Taciau taip néra. Taip pat pazymétina, kad, uzuot
paprasciausiai priminusi kriterijy, kad tik ,apibréztas ir nuoseklus biologinis atsakas yra pakankamai
tikslus, kad ji baty galima susieti su veikimo buadu®, kuris, beje, yra klasikinis ir mokslo pasaulyje
zinomas kriterijus, ieSkové turéjo jrodyti, kad tyrimuose, kuriais rémési ECHA, to kriterijaus faktiskai
nesilaikyta arba kad, siekdama jrodyti bisfenolio A veikimo budo sukeliama poveikj, ECHA visiskai
nesilaiké Sio kriterijais ir atsizvelgé i tyrimus, kuriuose buvo taikomas kitas kriterijus. Paprasciausias
tvirtinimas, kad ECHA, vertindama su bisfenoliu A susijusj pavojy, naudojo protokoly, kuris buvo
panasus j ta, kurj EFSA sukuaré, kad jvertinty $ia chemine medziagg, kai ji naudojama lieciasi su maisto
produktais, visiS$kai negali pagristi ieSkovés suformuluoty kaltinimy dél ivady, kurias reikia padaryti dél
bisfenolio A endokrininio veikimo budo.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, 53—55 punktuose nurodytus argumentus lieka tik atmesti.

Ketvirta, dél ieskovés argumento, kad ECHA nejrodé, jog jtariamas zalingas bisfenolio A poveikis
»prilygsta“ Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nustatytus kriterijus atitinkanciy
cheminiy medziagy keliamam poveikiui (zr. sio sprendimo 56 punkta), reikia konstatuoti, kad ieskove
nepaaiskina, kodél ECHA atliktas ir pagrindziamojo dokumento 6.3.2 skirsnyje pateiktas prilygstancio
poveikio vertinimas nejrodo, kad Zalingas bisfenolio A poveikis kelia tokj pat susirGpinima. I$ tiesy,
niekur ieskinyje ar dublike nekalbama apie prilygstancio poveikio jvertinimg, kurj pagrindziamojo
dokumento 6.3.2 skirsnyje atliko ECHA. Ieskovés tvirtinimas, kad prilygstancio poveikio
konstatavimas, kurio reikalaujama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, turi bati
grindziamas tyrimais su zmonémis arba tyrimy su gyviinais duomenimis, jrodanciais didele tikimybe,
kad daromas poveikis, i$ tiesy savaime néra nereik§mingas argumentas. Taciau ieskové, nesirémé
konkreciais ir patikrinamais duomenimis ir nejrodé, kad ECHA nesilaiké Sio kriterijaus, kiek tai susije
su tyrimais, kuriais grindziami jos argumentai. Be to, dél ieSkovés argumento dél prilygstancio
poveikio nustatymo pazymétina, kad ECHA atsiliepime | ieSkinj pazyméjo, jog ieSkové né karto
neuzsiminé apie ta pagrindziamojo dokumento dalj, kurioje nustatyta, kad zalingas poveikis kelia tokj
pat susirtipinimg, ir kurioje i$vardytos tokios padéties priezastys. Tokios nuorodos dublike irgi néra.
Taigi reikia daryti iSvada, kad ieskové nejrodé, jog ECHA padaré akivaizdzig vertinimo klaida Siuo
klausimu, todél sio sprendimo 56 punkte nurodytus argumentus reikia atmesti kaip nepagrijstus.

Remiantis tuo, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad dél ieskovés pateikty duomeny, kuriais siekta
uzgincyti ECHA atlikta mokslinj jvertinimg, argumentai, kuriais grindziamas ginc¢ijamas sprendimas,
netampa nepatikimi. Todél antrojo pagrindo pirmos dalies antrasis kaltinimas turi bati atmestas kaip
nepagristas.

3) Dél antrojo pagrindo pirmos dalies treciojo kaltinimo, kad padaryta akivaizdi vertinimo klaida, nes
ECHA neatsizvelgé | bisfenolio A naudojimo saugumo lygj, kurio reikalaujama pagal kitas Sgjungos
teisés nuostatas

Déstydama antrojo pagrindo pirmos dalies trecigjj kaltinima, ieSkové kaltina ECHA, kad $i neatsizvelgé
i bisfenolio A naudojimo saugumo lygj, kurio reikalaujama tam tikrose Sajungos teisés nuostatose, kaip
i svarby aspekta vertinant bisfenolj A pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto kriterijus.

Pasak ieskoveés, Sajungos teisés aktuose reikalaujama uztikrinti bisfenolio A naudojimo saugumo lygj,
be kita ko, teisés aktuose dél kontakto su maisto produktais ir zaisly. Konkreciai kalbant, bisfenolio A
naudojimas kaip monomero gaminat medziagas ir plastikinius gaminius, skirtus liestis su maisto
produktais, yra leidziamas, jeigu laikomasi konkrecios 0,6 mg bisfenolio A iSsiskyrimo ribinés vertés
vienam maisto produkto kilogramui. Tai nustatyta 2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamente (ES)
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Nr. 10/2011 dél plastikiniy medziagy ir gaminiy, skirty liestis su maisto produktais (OL L 12, 2011,
p. 1). Laukdama numatomuy Clarity-BPA programos rezultaty, EFSA neseniai nustaté laiking leistina
paros norma —4 pg / kg kino masés per diena. Galiausiai dél bisfenolio A naudojimo zaisluose tiksli
ribiné verté nustatyta 2017 m. geguzés 24 d. Komisijos direktyvoje (ES) 2017/898, kuria nustatomos
zaislams gaminti naudojamy cheminiy medziagy tikslios ribinés vertés ir i§ dalies keiciamos Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/48/EB dél zaisly saugos II priedo C priedélio nuostatos dél
bisfenolio A (OL L 138, 2017, p. 128). Pasak ieskovés, remiantis ta direktyva, ,ribinés verté <...> pagal
dabartines mokslo zinias“ turi bati 0,04 mg/l, kad baty uztikrintas bisfenolio A nekenksmingumas, kai
jis naudojamas zaisluose, skirtuose naudoti vaikams iki 36 mén. amziaus ar kituose zZaisluose, skirtuose
déti j burng. Visy $iy lygiy gin¢ijamame sprendime ECHA nepaisé, nors tokie bisfenolio A lygiai buvo
nustatyti, kiek tai susije su Zzmoniy sveikatai jautriausiu naudojimu, t. y. naudojimu medziagose, skirtose
liestis su maisto produktais.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Visy pirma, kadangi ieskové kalba apie bisfenolio A naudojimo saugos lygij, reglamentuota butent teisés
aktuose dél kontakto su maisto produktais ir dél zaisly, reikia konstatuoti, kad ieskové kalba apie
bisfenolio A naudojimg kaip monomero, t. y. kaip apie konkreciam procesui naudojama chemine
medziaga, kuri atitinkamos reakcijos, kuriai vykstant susidaro polimerai, salygomis gali sudaryti
kovalentinius ryS$ius su papildomomis panasiomis ar nepanaSiomis molekulémis (Reglamento
Nr. 1907/2006 3 straipsnio 6 punktas). Taip ieskové kalba apie bisfenoli A kaip apie chemine
medziaga, kuri vykstant polimerizacijos reakcijai konvertuojama j pasikartojantj polimero sekos
vieneta. Bet kokia cheminé medziaga, naudojama kaip monomeras polimero gamybai, savaime yra
tarpiné cheminé medziaga (zr. Reglamento Nr. 1907/2006 3 straipsnio 15 punkta).

Taciau, pirma, negincijama, kad bisfenolis A taip pat naudojamas kaip ne tarpiné cheminé medziaga. Jis
naudojamas termopopieriaus gamybai (Zr. $io reglamento 1 punkta). Tais atvejais, kai $i cheminé
medziaga naudojama ne kaip tarpiné cheminé medziaga, atsizvelgiant j $io sprendimo 118 punkte
iSdéstytus teiginius, ieskovés argumentas, grindziamas teisés aktais, kuriuose kalbama apie nustatyta
konkrety saugos lygi bisfenolj A naudojant zaisluose ir su maistu liestis skirtuose gaminiuose, yra
nesvarbus. I$ tiesy, kaip galima teigti remiantis Reglamento Nr. 10/2011 I priedo 1 lentelés 151 eilute,
ieSkovés nurodytas saugos lygis, kiek tai susije su gaminiais i§ plastiko, skirtais liestis su maisto
produktais, t. y. konkreti 0,6 mg bisfenolio A kilogramui maisto produkty issiskyrimo ribiné verte,
taikomas tik tarpiniam naudojimui. Taip yra dél zaisluose esancio bisfenolio A issiskyrimo ribinés
vertés, kuri yra 0,04 mg/l, kaip nustatyta Direktyvos 2017/898 1 straipsnyje.

Antra, kadangi $i cheminé medziaga naudojama kaip tarpiné cheminé medziaga, reikia pazyméti, kad,
tiesa sakant, bisfenolio A naudojimo saugos lygio nustatymas teisés aktuose dél kontakto su maisto
produktais ir dél zaisly yra vienas i§ reikSmingy veiksniy, j kuriuos ECHA gali atsizvelgti nagrinédama
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nurodyta ,prilygstantj poveikj“.

IS tiesy, apskritai, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte numatant, kad cheminés
medziagos gali buti kiekvienu konkreciu atveju atskirai nustatytos, jei jy rimtas poveikis Zmoniy
sveikatai ,prilygsta“ cheminiy medziagy, atitinkanciy klasifikavimo kaip kancerogeniniy, mutageniniy
ar toksisky reprodukcijai cheminiy medziagy kriterijus, keliamam poveikiui, nedraudziama atsizvelgti i
kitus duomenis nei tie, kurie susije su atitinkamoms medziagoms budingy savybiy keliamu pavojumi
(2017 m. kovo 15 d. Sprendimo Hitachi Chemical Europe ir Polynt / ECHA, C-324/15 P,
EU:C:2017:208, 40 punktas). Reglamentu Nr. 1907/2006 siekiama, kad autorizacijos procedira buty
taikoma tik tam tikroms medziagoms, kurios nustatytos kaip keliancios ypac didelj susirtipinima ne tik
dél ju pavojingo poveikio zmogaus sveikatai ar aplinkai rimtumo, bet ir dél kity veiksniy. Tokie
veiksniai ,gali apimti, be kita ko, sunkuma tinkamai jvertinti $iy medziagy keliama rizika, kai
nejmanoma gana tiksliai nustatyti ,iSvestinés ribinés poveikio nesukeliancios vertés“ ar ,numanomos
nekenksmingos koncentracijos“ (2017 m. kovo 15 d. Sprendimo Hitachi Chemical Europe ir Polynt /
ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 39 punktas). Tai reiskia, kad bisfenolio A issiskyrimo ribiné verté

ECLIL:EU:T:2019:639 21



122

123

124

125

126

127

128

2012 M. RUGSEJO 20 D. SPRENDIMAS — Byra T-636/17
PrasticsEurore / ECHA

tam tikruose daiktuose, kaip antai gaminiuose, skirtuose liestis su maistu, arba zaisluose, yra veiksnys, i
kurj ECHA gali atsizvelgti nustatydama labai didelj susirtpinima kelianc¢ias chemines medziagas, taciau
$is veiksnys $iuo atzvilgiu neturi lemiamos reik§més ir negalima daryti i$vados, kad sprendime dél tokio
nustatymo padaryta akivaizdi vertinimo klaida vien dél to, kad neatsizvelgiama | issiskyrimo ribine
verte.

Vis délto, priesingai, nei teigia ieskové, pagrindziamojo dokumento 6.3.2 skirsnyje (to dokumento 165 ir
166 puslapiai) ECHA i$nagrinéjo galimybe nustatyti nepavojingos koncentracijos lygj ir nusprendé, jog
tai sudétinga dél to, kad yra dideliy neaiSkumy dél kiekybinio dozés ir atsako rysio nustatymo, ir dél to,
kad tam tikruose tyrimuose nustatytas mazesniy uz pradinj taska, taikyta nustatant i$vestine ribine
poveikio nesukeliancia verte, doziy poveikis.

Konkreciai kalbant, pagrindziamojo dokumento 165 ir 166 puslapiuose pazyméta, kad, atsizvelgiant j
poveikj metabolizmui, neseniai publikuotuose tyrimuose nustatytas bisfenolio A poveikis gaunant
dozémis, kurios prilygsta dozéms, naudotoms per ankstesnius teisés aktuose nustatytus jvertinimus, ar
yra uz jas mazesnés. Tame dokumente pazyméta, kad jautrumas taip pat priklauso nuo poveikio
intervalo ir veikiamos populiacijos pazeidziamumo, ir nurodyta, kad sunku nustatyti pakankamai
patikima saugy lygj, nes nauji duomenys gali sukelti netikruma dél dabartiniy riby. Pagrindziamajame
dokumente taip pat nustatyta, kad kolektyvinés zinios apie endokrinine sistema ardantj bisfenolio A
poveikj gali bati neissamios, kad yra naujy bisfenolio A poveikio imuninei sistemai jrodymu ir kad tai
kelia susirapinimg dél galimo poveikio gaunant dozémis, mazesnémis uz pradinj taska, taikyta
nustatant iSvestine ribine poveikio nesukeliancia verte.

Ieskové nenurodé pagrindy, kuriais remdamasi gincija $iuos duomenis, ir nepateiké jrodymy. Darydama
nuoroda tik j tam tikras konkrecias ribas, atitinkamuose teisés aktuose nustatytas dél medziagy, skirty
liestis su maisto produktais, ir zaisly, ieskové jtikinamai nepaneigia pagrindziamajame dokumente
pateikty i$vady, jrodanciy, kad apskritai yra neaiSkumy dél kiekybinio dozés ir atsako nustatymo ir
saugiy lygiy. Taigi dél Sio sprendimo 115 straipsnyje nurodyto argumento ECHA vertinimai $iuo
klausimu netampa nepatikimi.

Atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta, antrojo pagrindo pirmos dalies treciasis kaltinimas turi bati atmestas,
kaip ir visa $i dalis.

b) Dél antrojo pagrindo antros dalies dél riipestingumo pareigos pazeidimo

Antrojo pagrindo antroje dalyje ieskové teigia, kad, nustatydama bisfenolj A kaip ypac¢ didelj
susirpinima kelian¢ia chemine medziaga, ECHA privaléjo rapestingai ir nesaliskai atsizvelgti i visa
reik§minga informacija, taciau to nepadaré. Konkreciau kalbant, ECHA neatsizvelgé i aplinkybe, kad
gincijamo sprendimo priémimo diena su bisfenoliu A dar buvo atliekami konkretas tyrimai, kaip antai
pagal Sio sprendimo 2 ir 4 punktuose nurodyta Clarity-BPA programa vykdomi tyrimai. Samoningai
nustatydama bisfenolj A kaip ypa¢ didelj susirtpinima kelianc¢ia chemine medziaga ir tuo tikslu
remdamasi nei$samiais jrodymais ir sprendima grjsdama nei$samiu pagal XV prieda parengtu
dokumenty rinkiniu, ECHA ne tik padaré akivaizdzig vertinimo klaida, bet ir nesilaiké rapestingumo
pareigos.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.
Visy pirma reikia konstatuoti, kad antrojo pagrindo antrai daliai pagrjsti nurodytas argumentas Siame
ieskinyje néra savarankiskas, juo papildomi argumentai dél padarytos akivaizdzios vertinimo klaidos

(zr. sio sprendimo 126 punkta). Atsizvelgiant j tai, kad ieskové nejrodé, kad tokia klaida padaryta, j
argumenta dél ECHA padaryto rapestingumo pareigos pazeidimo nebereikia atsakyti.
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Be to, jei reikéty atsakyti j $j argumenty, deréty priminti, kad viena i§ Sgjungos teisés suteikiamy
garantijy per administracing procedira yra, be kita ko, Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos
41 straipsnyhe jtvirtintas gero administravimo principas, su kuriuo siejama rapestingumo pareiga, t. y.
kompetentingai institucijai nustatytas jpareigojimas rapestingai ir nesaliSkai iSnagrinéti visus
konkreciam atvejui reikSmingus duomenis (2012 m. rugséjo 27 d. Sprendimo Applied
Microengineering / Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501, 76 punktas ir 2013 m. rugséjo 16 d. Sprendimo
ATC ir kt. / Komisija, T-333/10, EU:T:2013:451, 84 punktas).

Siuo atveju ieskové nejrodé, kad ECHA su deramu rdpestingumu ir negaliskumu nei$nagrinéjo visy
reik§mingy Sios bylos aplinkybiy. Konkreciai kalbant, kaip bus pazyméta $io sprendimo 163 punkte,
ECHA neprivaléjo atidéti ginc¢ijamo sprendimo priémimo ir laukti, kol bus paskelbti programos
Clarity-BPA programos rezultatai. Tie rezultatai néra duomenys, j kuriuos reikéty atsizvelgti priimant
gincijama sprendima.

Tokiomis aplinkybémis antrasis ieskinio pagrindas turi buti atmestas kaip nepagrjstas.

2. Dél pirmojo pagrindo dél teisinio saugumo principo pazeidimo

Pirmajame pagrinde ieskové teigia, kad ECHA nesilaiké teisinio saugumo principo, nes, viena vertus,
ginc¢ijamame sprendime rémési, kaip jtariama, nenuosekliy kriterijy rinkiniu ir, kita vertus, nenustaté
aiskiy ir tiksliy kriterijy rinkinio, kuriuo remiantis bty galima jvertinti endokrinine sistema ardancias
chemines medziagas pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Visi pirmajam pagrindui
pagristi pateikti argumentai gali bati suskirstyti j dvi dalis.

a) Dél pirmojo pagrindo pirmos dalies dél jtariamo Kkriterijy, kuriais naudotasi atliekant
gincijamo sprendimo pagrindu tapusj jvertinimqg, nenuoseklumo

Grisdama pirmojo pagrindo pirma dalj ieskové teigia, kad pagrindziamasis dokumentas, kuris buvo
pagrindas vykusiems debatams valstybiy nariy komitete ir kuris pagristas pagal XV prieda parengtu
dokumenty rinkiniu, pasizymi ,vidaus nenuoseklumu®, kaip ir ginc¢ijamas sprendimas.

IS tiesy, viena vertus, pagrindziamajame dokumente daroma nuoroda j PSO apibréztj ,endokrinine
sistema ardanti medziaga“. Remiantis ta apibréztimi, ,endokrinine sistema ardanti medziaga“ yra
»egzogeniné medziaga arba misinys, kuris pakeic¢ia endokrininés sistemos funkcijas ir taip daro
nepageidaujama poveikj visam individo organizmui arba to individo palikuoniy arba populiacijos (jos
grupiy) sveikatai“. Pagal S$ig apibrézti reikalaujama, kad buty nustatytas priezastinis rySys tarp
endokrininés sistemos funkcijy pakitimo ir neigiamo poveikio sveikatai.

Kita vertus, valstybiy nariy komiteto pagrindziamajame dokumente taip pat nurodyta, kad daroma
prielaida, jog tam, kad cheminé medziaga baty nustatyta kaip ardanti endokrinine sistema, ta
medziaga turi tenkinti Europos Komisijos endokrinine sistema ardanciy cheminiy medziagy eksperty
patariamosios grupés rekomendacijas. Tos rekomendacijos buty pateiktos JTC ataskaitoje ,Pagrindiniai
moksliniai klausimai, susije su endokrinine sistema ardanc¢iy medziagy identifikavimu ir apibadinimu —
Endokrinine sistema ardanciy cheminiy medziagy eksperty patariamosios grupés ataskaita (2013)“.
Taciau, pasak ieskovés, remiantis Siomis rekomendacijomis cheminé medziaga gali btti nustatyta kaip
endokrinine sistema ardanti medziaga tik tuo atveju, jei neigiamas poveikis sveikatai, kurj lemia
endokrininés sistemos funkcijyu pakitimai, ,biologiskai tikétinu“ priezastiniu ry$iu yra susijes su
endokrinine sistema ardancios cheminés medziagos veikimo budu (toliau — JTC apibréztis).

PPO ir JTC apibréztys viena nuo kitos skiriasi tiek, kad ieskové negaléjo numatyti, kokj poveikj tai gali
jai padaryti.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija Siuos argumentus.
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Visy pirma, reikia priminti, jog, remiantis suformuota jurisprudencija, pagal teisinio saugumo principa,
kuris yra vienas i$ Sgjungos teisés bendryjy principy, reikalaujama, kad teisés normos buty aiskios ir
tikslios, ir juo siekiama uztikrinti situacijy ir teisiniy santykiy, kuriems taikoma Sajungos teisé,
nuspéjamuma (1998 m. spalio 22 d. Sprendimo Jokela ir Pitkdranta, C-9/97 ir C-118/97,
EU:C:1998:497, 48 punktas ir 2005 m. rugséjo 15 d. Sprendimo Airija / Komisija, C-199/03,
EU:C:2005:548, 69 punktas). Dél sio reikalavimo bet kokio teisiniy padariniy sukeliancio teisés akto
privalomumas turi kilti i§ Sgjungos teisés nuostatos, kuri turi buti ai$kiai nurodyta kaip teisinis
pagrindas ir kurioje turi bati nustatyta teisiné forma, kaip turi buti priimtas teisés aktas (zr. 2015 m.
birzelio 19 d. Sprendimo Italija / Komisija, T-358/11, EU:T:2015:394, 123 punkta ir nurodyta
jurisprudencijg; Siuo klausimu taip pat zr. 2019 m. sausio 23 d. Sprendimo Deza / ECHA, C-419/17 P,
EU:C:2019:52, 69 ir 72 punktus). Nuspéjamumo principas yra teisinio saugumo principo sudedamoji
dalis (2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 135 punktas; $iuo
klausimu taip pat zr. 2003 m. gruodzio 11 d. Sprendimo AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669,
30 punkty).

Siuo atveju, pirma, gin¢ijamo sprendimo privalomumas kyla i§ aiskiai nurodytos Sajungos teisés
nuostatos. = Tame  sprendime  kaip jo  teisinis  pagrindas  nurodyta  Reglamento
Nr. 1907/2006 59 straipsnio 8 dalis. Be to, tame sprendime aiskiai ir tiksliai nurodyti visi reikiami
parametrai, leidziantys nustatyti jo teisines pasekmes, todél ieskové gali nedviprasmiskai suprasti ju
apimtj. Konkreciai kalbant, remiantis $ia nuostata galima aiskiai teigti, kad ja siekiama dabartinj jrasa
apie cheminés medziagos bisfenolio A jtraukima j kandidatiniy medziagy sarasa papildyti nustatymu
kaip ypa¢ didelj susirapinima keliancios endokrining sistema ardancios medziagos, dél kurios yra
moksliniy jrodymy, kad ji gali daryti rimta poveikj Zmoniy sveikatai, kaip apibrézta Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte. Be to, tame sprendime aiskiai nurodyta, kodél bisfenolis A
nustatytas kaip cheminé medziaga, turinti endokrinine sistema ardanciy savybiy, kaip tai suprantama
pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

Antra, kadangi ieskové kaltina ECHA, kad pagrindziamajame dokumente, kuriame atspindétos pagal
XV prieda parengtame dokumenty rinkinyje kompetentingos Prancuzijos valdzios institucijos pateiktos
pastabos, $i agentira taiké kitus mokslinius kriterijus, o tai lémé teisinio saugumo principo pazeidima,
reikia konstatuoti, kad PPO ir JTC pateiktose apibréztyse, kurios nurodytos patvirtinamajame
dokumente, yra daugybé kriterijy, kurie negali bati prilyginti teisés normoms, kaip jos suprantamos
pagal teisinio saugumo principg, kuriuo siekiama uztikrinti situacijy ir teisiniy santykiy, kuriems
taikoma Sajungos teisé, nuspéjamuma (zr. $io sprendimo 138 punkta). Sios apibréztys yra mokslinés.

Nesant reikalo nustatyti, ar ir kuo skiriasi abi ieskovés nurodytos apibreéztys, kurios bet kuriuo atveju
turi bendra priezastinj ry$j, ir nesant reikalo atsakyti j klausima, kokiais atvejais Sajungos institucijai
taikant, kaip jtariama, nenuosekliy ar nepakankamuy jrodymy rinkinj gali kilti toks rimtas teisinis
nesaugumas, kad buty galima daryti iSvada, jog pazeistas pats teisinio saugumo principas, reikia
konstatuoti, kad, priesingai, nei sitlo ieskové, patvirtinamajame dokumente, o dél tos priezasties ir
ginc¢ijamame sprendime néra jokio ,vidaus nenuoseklumo®. ECHA vienu metu netaiké dviejy, kaip
jtariama, skirtingy kriterijy rinkiniy. PrieSingai, jei pazvelgtume atidziau, patvirtinamajame dokumente
pirmenybé paprasciausiai teikiama JTC apibrézciai.

Patvirtinamojo dokumento 4 skirsnyje ir, konkreciau kalbant, to dokumento 18 puslapyje ECHA
nurodé, kad PPO apibréztis yra ,placiai pripazjstama“. Taciau prie $io konstatavimo ir subkriteriju
iSvardijimo, kuriais remiantis, kaip numato PPO, galima apibrézti endokrinine sistema ardancias
medziagas, pridéti paaiskinimai, kaip, pasak Europos Komisijos endokrinine sistema ardanciy cheminiy
medziagy eksperty patariamosios grupés, remiantis $io sprendimo 135 punkte nurodyta JTC ataskaita
reikéty apibrézti endokrinine sistema ardanc¢ia medziaga. Siuo atveju kalbama apie apibréztj, kuria $i
eksperty grupé pasialé 2013 m.
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PrieSingai, nei nurodo ieskové, ECHA nurodé ne tik $iuos duomenis. PrieSingai, patvirtinamojo
dokumento 4 skirsnyje nedviprasmiskai nurodyta:

»Tame dokumenty rinkinyje nustatyta, kad cheminé medziaga turi tenkinti Europos Komisijos
endokrinine sistema ardanciy cheminiy medziagy eksperty patariamosios grupés rekomendacijas <...>,
kad ja buty galima nustatyti kaip endokrinine sistema ardanc¢ia medziaga. Taigi turima informacija
buvo jvertinta remiantis [$iais duomenimis]:

— zalingas poveikis sveikatai,

— endokrininio veikimo budas (MoA),

— tikétinas rysys tarp nepageidaujamo poveikio ir [endokrininio veikimo budo] <...>,
— reik§mé Zmogui.”

Sio konstatavimo pakanka, kad pirmojo pagrindo pirma dalj bty galima atmesti.

b) Dél pirmojo pagrindo antros dalies, grindZiamos tuo, kad nebuvo rastu nustatytas Kriterijy
rinkinys, kuriuo remiantis endokrinine sistemg ardancios medziagos identifikuojamos pagal
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktg

Pirmojo pagrindo antra dalis grindziama tuo, kad nebuvo nustatytas moksliniy kriterijy rinkinys, kurj
ECHA buaty galéjusi taikyti endokrinine sistema ardanc¢ioms medziagoms identifikuoti pagal
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Nesant aiskiai nustatyty kriterijy, ieSkové negaléjo
numatyti, kaip ECHA galéty apibreézti endokrinine sistema ardancias medziagas pagal $ig nuostata.

Pirma, tokj negaléjima lemia $iuo metu galiojanciy teisés akty dél endokrinine sistema ardanciy
medziagy savybiy nustatymo nepastovumas. Sajungos mastu iki Siol néra jokio sutarimo dél
endokrinine sistema ardancios medziagos apibrézties. Nuo 2016 m. Komisija pateiké keturias kriterijy,
kuriais remiantis galima apibrézti endokrinine sistema ardancias medziagas, rengimo alternatyvas ir tris
skirtingus btdus, kaip parengti reguliavimo sprendimy priémimo procedira. Siuo metu Sajungoje
nagrinéjamos skirtingos iniciatyvos dél bisfenolio A kaip endokrinine sistema ardancios medziagos
nustatymo taip pat neleidzia daryti aiSkios iSvados $iuo klausimu. 2017 m. lapkri¢io 30 d. techninéje
ataskaitoje ,Protokolas dél bisfenolio A (BPA) pavojaus vertinimo“ EFSA pabrézé, kad ,pries atliekant
pakartotinj jvertinima butina patvirtinti aiskiai apibréztus ir skaidrius naujy moksliniy tyrimy atrankos
mokslinius kriterijus”. Sia ataskaita siekta konkretaus tikslo uztikrinti veiksminga, skaidry ir metodiskai
griezta bisfenolio A pakartotinj jvertinima. Sios ataskaitos projektas buvo paskelbtas prie§ priimant
ginc¢ijama sprendima.

Antra, ieskoveé teigia, kad remiantis 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120 punktu galima teigti, jog ECHA gali parengti savo kriterijus, kuriais
vadovaudamasi gali nustatyti chemine medziaga kaip endokrinine sistema ardancia medziagg, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Taciau iki Siol ECHA néra
parengusi jokio informacinio dokumento, kuriame buty paaiskinta, kaip deréty sistemiskai ir
nuspéjamai nustatyti endokrinine sistema ardancias medziagas pagal Reglamenta Nr. 1907/2006. Kitaip
tariant, ECHA nepatvirtino ,savo kriterijy“, leidzian¢iy nustatyti endokrinine sistema ardancias
medziagas pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. Kadangi ECHA nenustaté skaidrios
ir grieztos konkreciai bisfenolio A jvertinimo metodikos, ieskové negaléjo numatyti, kaip ECHA jai
taikys Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.
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Pirma, $io sprendimo 146 ir 147 punktuose iSdéstytuose kaltinimuose ieskové i§ esmés teigia, kad
Reglamentu Nr. 1907/2006 reglamentuojamoje srityje Sgjungos teisé uztikrina dalyvaujanciy $aliy, kaip
antai ieskovés $ioje byloje, nariy teise turéti visas galimybes i§ anksto numatyti tiksly moksliniy
kriterijy, kuriais vadovaudamasi ECHA gali nustatyti endokrinine sistema ardancias medziagas ir
taikyti Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, turinj.

Nors teisinio saugumo principo numatyto ,nuspéjamumo® reik§mé yra ne tokia, $iuo klausimu reikia
konstatuoti, kad negincijama, jog ECHA suformuotoje praktikoje nuo 2014 m. nepertraukiamai
naudojasi JTC pateikta apibréztimi. Tai, kad nuo 2014 m. ECHA nuolat taiko JTC apibréztj, galima
laikyti nuosekliu ir visoms dalyvaujancioms $alims, veikian¢ioms cheminiy medziagy, kurios gali bati
nustatytos kaip ypac¢ didelj susirtipinima kelianc¢ios endokrinine sistema ardancios medziagos, srityje,
nuspéjamu metodu. Tiek ieskové, tiek jos nariai puikiai zinojo arba turéjo zinoti apie Sios apibrézties
egzistavimg gerokai iki ginc¢ijamo sprendimo priémimo datos.

Siy motyvy pakanka, kad biity galima atmesti visus $io sprendimo 146 ir 147 punktuose isdéstytus
argumentus.

Antra, reikia pazymeéti, kad, kaip nuspresta 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza / ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120 punkte, ECHA turi teis¢ parengti savo kriterijus, kuriais remdamasi ji gali chemine
medziaga nustatyti kaip ypac¢ didelj susirtipinima keliancig endokrinine sistema ardancia medziaga, kaip
tai suprantama pagal Reglamento nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta. I$ tiesy, Sajungos institucijy ir
jstaigy struktaroje $i agentira yra centriné jstaiga, atsakinga uz tai, kad Reglamento Nr. 1907/2006
moksliniai aspektai buaty veiksmingai valdomi Sgjungos lygmeniu (zr. $io reglamento
15 konstatuojamaja dalj). Kalbant apie kriterijus, kuriais vadovaujamasi chemine medziaga nustatant
taip endokrinine sistema ardancia medziaga, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, pazymeétina, kad ECHA gali ne tik pati parengti tokius kriterijus,
bet ir Siuo tikslu visiskai remtis kity mokslininky parengtais kriterijais. Neatsizvelgiant i tai, ar ECHA
sukuria savo kriterijus, ar remiasi kity mokslininky parengtais kriterijais, $i institucija, atlikdama bet
kokj mokslinj jvertinima, privalo laikytis profesionalumo, skaidrumo ir nepriklausomumo principy
(pagal analogija zr. 2002 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Pfizer Animal Health / Taryba, T-13/99,
EU:T:2002:209, 172 punkta). 2019 m. sausio 23 d. Sprendimo Deza / ECHA (C-419/17 D,
EU:C:2019:52) 61 punkte Teisingumo Teismas patvirtino 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza /
ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) 120 punkte Bendrojo Teismo nustatyta poziarj.

Atvirksciai, priesingai, nei teigia, ieSkové, ECHA neprivalo pati i§ anksto parengti ar rastu nustatyti
tokiy kriterijy. Jokioje Reglamento Nr. 1907/2006 nuostatoje nenustatyta ECHA pareiga suformuluoti
metodines gaires, kuriose buty pateikti kriterijai, leidziantys nustatyti endokrinine sistema ardancias
medziagas apskritai, o juo labiau metodines gaires, kuriose i$déstyti kriterijai, kuriais remiantis
jvertinamas bisfenolis A konkreciai. Be to, reikia pazyméti, kad 2017 m. geguzés 11 d. Sprendime
Deza / ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) Bendrasis Teismas nenusprendé, kad ECHA privalo rastu
parengti mokslinius kriterijus, kuriais remiantis galima nustatyti ypa¢ didelj susiripinima keliancias
endokrinine sistema ardancias medziagas. Beje, iSnagrinéjes dél to sprendimo pateikta apeliacinj
skunda, Teisingumo Teismas, savo ruoztu, taip pat nekonstatavo tokios ECHA pareigos (2019 m.
sausio 23 d. Sprendimas Deza / ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Be to, i§ tiesy, pagal 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir ju naudojimo (OL L 167, 2012, p. 1)
5 straipsnio 3 dalj Komisija privaléjo ne véliau kaip iki 2013 m. gruodzio 13 d. priimti deleguotuosius
aktus, apibrézian¢ius mokslinius kriterijus, kuriais vadovaujantis nustatomos endokrinine sistema
ardancios savybés. Taciau siuo straipsniu ECHA nenustatyta tokia pareiga.

Tokiomis aplinkybémis pirmojo pagrindo antra dalj ir visa pirmajj pagrinda reikia atmesti kaip
nepagrista.
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3. Dél treciojo pagrindo, grindzZiamo teisinio saugumo ir teiséty litkesCiy apsaugos principy
pazeidimu dél to, kad ECHA nelauké, kol bus paskelbti programos ,,Clarity-BPA“ rezultatai

Treciajame pagrinde ieSkové teigia, kad geriausias budas uztikrinti teisinj sauguma Siuo atveju buvo
ECHA palaukti, kol bus paskelbti $io sprendimo 2 punkte minétos programos Clarity-BPA rezultatai,
ir j juos atsizvelgti. Be to, pasak ieskovés, neatsizvelgdama i visa informacija, reik§minga ginc¢ijamam
sprendimui priimti, nors sprendime dél jvertinimo pati aiskiai nurodé, kad j ja atsizvelgti bitina,
ECHA pazeidé teiséty lukesciy apsaugos principa.

Pirma, pasak ieskovés, dél gincijamo sprendimo visi jos nariai atsidaré teisinio nesaugumo padétyje,
kuri negalés bati isaiskinta, kol nebus paskelbti programos Clarity-BPA rezultatai. leskovés teigimu, jei
Sioje programoje bus pateikta jrodymu pries bisfenolio A jtraukima j kandidatinj cheminiy medziagy
sarasy, jos nariai negalés numatyti tolesniy ECHA veiksmy, nes Reglamente Nr. 1907/2006
nenumatyta oficiali cheminés medziagos, $iuo atveju — jraso, iSbraukimo i$§ kandidatinio cheminiy
medziagy saraso procedira.

Antra, ieskové teigia, kad ji galéjo teisétai tikétis, kad ECHA, vertindama bisfenolio A, kaip endokrinine
sistema ardancios cheminés medziagos, savybes, atsizvelgs i programos Clarity-BPArezultatus. Jos
tvirtinimu, ECHA, priimdama ginc¢ijama sprendima, kol programos Clarity-BPA tyrimas dar nebuvo
paskelbtas, taip pat pazeidé teiséty lukesciy apsaugos principa.

IS tiesy, pirma, pasak ieskoveés, sprendime dél jvertinimo (zr. 4 punkta) programa Clarity-BPA buvo
pripazinta kaip reik§mingas tyrimas, kiek tai susije¢ su bisfenolio A, kaip endokrinine sistema ardancios
medziagos, poveikiu zmoniy sveikatai. Taigi gincijamame sprendime ECHA neatsizvelgé | visa
reikéminga informacija, nors sprendime dél jvertinimo aiskiai nurodé, kad atsizvelgti batina. Ieskoveé
teigeé, kad, atsizvelgiant j sprendime dél jvertinimo iSdéstytus argumentus, ji galéjo pagrijstai tikétis, kad
ECHA lauks programos Clarity-BPA rezultaty.

Antra, ECHA parengtame vadove ,Pagal XV prieda pateikto dokumenty rinkinio dél labai didelj
susirpinima kelian¢iy medziagy nustatymo rengimo vadovas“ nustatyta, kad per pirmagjj i§ penkiy
ECHA nustatyty etapy §i agentara turéjo ,surinkti reikiama informacija“, o tada — jvertinti. Taigi,
atsizvelgdama j sia ECHA pozicija dél pagal XV prieda parengto dokumenty rinkinio, ieSkové mano,
kad ji galéjo teisétai tikétis, kad ECHA lauks programos Clarity-BPA rezultaty.

Trecia, ieskinio 105 punkte ieskové pateikia tokj argumenta:

»leskové, remdamasi prilygstanc¢iu poveikiu, taip pat galéjo pagristai tikétis, kad bus atsizvelgta i
nustatyta saugia koncentracija. To nepadariusi, ECHA pazeidé jos lukescius.”

ECHA, palaikoma Prancazijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Pirma, argumentu, kuris grindziamas ECHA pareiga prie$ priimant sprendima dél bisfenolio A
nustatymo  kaip ypa¢ didelj susirapinima, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, keliancios endokrinine sistema ardancios cheminés medziagos
palaukti, kol bus paskelbti programos Clarity-BPA rezultatai, ieskové siekia gauti didesne teisine
apsauga, nei suteikiama remiantis teisinio saugumo principu. Pagal §j principa i$ tiesy nereikalaujama,
kad Sgjungos institucija prie$ priimdama sprendima laukty kokio nors mokslinio tyrimo.

Ieskovés argumenta, kad, i§ esmés, jeigu programos Clarity-BPA rezultatai ,nepagristy bisfenolio A
jtraukimo | kandidatiniy medziagy sarasa“, ieSkovés nariai negaléty numatyti, kaip elgsis ECHA, nes
Reglamente Nr. 1907/2006 nenustatyta oficiali cheminés medziagos iSbraukimo i$ kandidatinio
cheminiy medziagy saraso procedira (zr $io sprendimo 157 punkta), reikia atmesti.
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Kaip pagristai teigia ECHA, pagal bendraja taisykle visi sprendimai gali bati véliau nagrinéjami i$ naujo
atsizvelgiant j turima nauja informacija ir tam nereikia antrinés teisés akte aiskiai nustatytos nuostatos.
Taciau negalima teigti, kad sprendimas, kuris panaikinimas vél atlikus vidaus nagrinéjimg, jo priémimo
diena priestaravo jurisprudencijoje nustatytam teisinio saugumo principui (Sio sprendimo 138 punktas).
Galimybeé, kad ateityje atsiras informacijos, kelianc¢ios klausimy dél Sajungos akto pagristumo, i$ tiesy
gali sukelti diskusija dél poreikio palikti galioti ta akta ateityje. Vis délto tokia galimybé nekelia
abejoniy dél atsakymo, kurj reikia pateikti j klausima, ar aptariamo akto pasekmés buvo nuspéjamos.
Galiausiai aplinkybé, kad reglamente nenustatyta oficiali cheminés medziagos iSbraukimo i$
kandidatinio cheminiy medziagy saraso procedura, neuzkerta kelio ECHA priimti sprendima pagal
Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 8 dalj, jei tam tikru momentu pakanka jrodymuy ir
tenkinamos to reglamento 57 straipsnio f punkte nustatytos salygos. Jei reikéty pripazinti, kad, nesant
aiskios teisés normos, leidzianc¢ios ECHA isbraukti chemine medziaga i§ kandidatinio cheminiy
medziagy saraso, §i agentara faktiskai negaléty cheminés medziagos jtraukti j §j sarasa, ECHA niekada
negaléty to padaryti.

Antra, dél jtariamo teiséty lakesciy apsaugos principo pazeidimo reikia pazymeéti, kad remiantis
suformuota jurisprudencija teigtina, jog teisé remtis §iuo principu taikoma kiekvienam teisés subjektui,
kuriam Sajungos institucija sukélé pagristy likesciy, o $io principo pazeidimu negalima remtis tuo
atveju, kai administracija nesuteiké tiksliy garantijy (zr. 2017 m. geguzés 11 d. Sprendimo Deza /
ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 137 punkta ir nurodyta jurisprudencija). Garantijomis, galin¢iomis
sukelti tokiy lukesciy, laikoma tiksli, nesalygiska, nuosekli ir tam teis¢ turin¢iy patikimy S$altiniy,
nesvarbu kokia forma, pateikta informacija (zr. 2013 m. kovo 14 d. Sprendimo Agrargenossenschaft
Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, 25 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Siuo atveju ieskové nepateiké jrodymo, kad ji ar vienas i$ jos nariy i§ ECHA ar kity patikimy $altiniy
gavo tiksliy, nesalygisky ir nuosekliy garantijy, kad, priimant ginc¢ijama sprendima, j programos
Clarity-BPA rezultatus bus atsizvelgta be jokios abejonés.

Pirma, sprendime dél jvertinimo ECHA pateikti argumentai, nurodyti §io sprendimo 4 punkte, negali
bati suprantami taip, kad ECHA suformulavo besalygines garantijas, kad atsizvelgs i programos
Clarity-BPA rezultatus. Tame sprendime esanti pastaba, kad poreikis gauti papildomos informacijos i$
pramonés atstovy per vertinimo procedurg gali priklausyti nuo programos Clarity-BPA rezultaty, yra
ECHA suformuota mintis, kuri nei jpareigoja uz bisfenolio A jvertinima atsakingos kompetentingos
institucijos, nei skelbia, | kokius duomenis turés buti atsizvelgta nustatant bisfenolj A kaip ypa¢ didelj
susirGpinima keliancia endokrinine sistema ardanc¢iag chemine medziaga. Taigi $i pastaba nebuvo
besalyginé garantija, kuria ieSkové ar jos nariai galéjo teisétai grijsti lukescius.

Be to, net jeigu reikéty konstatuoti, kad tai buvo garantija, kuria ieskové ar vienas i$ jos nariy galéjo
gristi lukescius, vis délto aptariama pastaba galéjo turéti jtakos ir per sprendimo dél jvertinimo
priémimo procedira pagal Reglamento Nr. 1907/2006 46 straipsnj. Atvirksciai, ji neturi jokios jtakos
svarstant klausima, ar yra pakankamos informacijos, kad buty galima daryti tvirta iSvada dél bisfenolio
A, kaip endokrinine sistema ardancios cheminés medziagos, savybiy, kelianc¢iy Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte numatyta prilygstantj pavojy. IS tiesy, Reglamento
Nr. 1907/2006 44-48 straipsniuose nustatyta cheminés medziagos jvertinimo procedira ir to
reglamento 57 ir 59 straipsniuose nustatyta cheminés medziagos identifikavimo kaip ypac didelj
susiripinima keliancios medziagos procedira siekiama skirtingy tiksly ir jose nustatyti skirtingi
terminai. Remiantis Reglamentu Nr. 1907/2006 niekaip negalima daryti iSvados, kad teisés akty
leidéjas ypa¢ didelj susirtpinima kelianc¢ios cheminés medziagos nustatymo procedira, nustatyta
reglamento 59 straipsnyje, ketino susieti su jvertinimo procedira, kuri gali bati atliekama remiantis
registruotojo pateiktais dokumentais per cheminés medziagos registravimo procedura ($iuo klausimu
zr. 2015 m. balandzio 30 d. Sprendimo Hitachi Chemical Europe ir kt. / ECHA, T-135/13,
EU:T:2015:253, 63 ir 107 punktus ir nurodyta jurisprudencija). Taigi paprasciausiai per jvertinimo
procedira pateikti samprotavimai negali bati i$ karto laikomi tikslia ir besalygine garantija, pateikta
per cheminés medziagos nustatymo kaip keliancios ypac didelj susirtipinima procediira.
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Galiausiai, negalima atmesti prielaidos, kad programa Clarity-BPA nebus paskutinis diskusijy dél
galimybés, jog bisfenolis turi endokrinine sistema ardanciy savybiy, etapas. I$ tiesy, tikriausiai nuolat
bus vykdomas ar tuoj pradétas vykdyti tyrimas dél cheminés medziagos, nagrinéjamos pagal viena i$
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio punkty pagal to reglamento 59 straipsnyje nustatyta
procedira. Jeigu ECHA turéty laukti, kol pasibaigs visi vykdomi tam tikros cheminés medziagos
tyrimai, né viena medziaga niekada negaléty bati nustatyta kaip kelianti ypac¢ didelj susirtpinima, o tai
prieStarauty pagrindiniam to reglamento tikslui pasiekti auksta Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos
lygi (2015 m. balandzio 30 d. Sprendimo Hitachi Chemical Europe ir kt. / ECHA, T-135/13,
EU:T:2015:253, 112 punktas).

Antra, dél ieskovés argumento, susijusio su Reglamento Nr. 1907/2006 XV prieda atitinkancio
dokumenty rinkinio rengimo gairiy reikSme, pakanka pazyméti, kad, kaip teisingai nurodé ECHA,
poreikis ,surinkti reikiama informacija“, nurodytas ECHA parengtame ,Pagal XV prieda pateikto
dokumenty rinkinio dél labai didelj susirtpinima kelian¢iy medziagy nustatymo rengimo vadove®,
negali buati aiskinamas kaip tiksli ir besalyginé garantija, kad bus laukiama konkretaus tyrimo ar
moksliniy tyrimy programos. Siuo klausimu tame vadove nurodyta tik tai, ka ECHA privalo atlikti
laikydamasi rapestingumo pareigos apskritai ir pagal Reglamenta Nr. 1907/2006 konkreciai.

Trecia, dél ieskoveés kaltinimo, kad ECHA ,pazeidé jos lukescius“ neatsizvelgdama j ,nustatyta saugia
bisfenolio A koncentracija“ misiniuose ar gaminiuose (zr. $io sprendimo 161 punkty), reikia
konstatuoti, kad priimtino lygio bisfenolio A koncentracijos problematika savaime néra tas aspektas,
kuriuo ieskové ar vienas i$§ jos nariy galéjo gristi teisétus lukescius, kaip tai suprantama remiantis $io
sprendimo 166 punkte nurodyta jurisprudencija. I$ tiesy, jokiu momentu ECHA ieskovei ar vienam i$
jos nariy nenurodé ir nesuteiké tikslios ir besalyginés garantijos, kad sprendimas dél bisfenolio A
nustatymo  kaip  endokrinine sistema ardancios medziagos, atitinkancios = Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nustatytas salygas, bus pagrjstas atsizvelgus j tam tikra Sios
cheminés medziagos koncentracijos lygj misiniuose ar gaminiuose.

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta, treciaji pagrinda reikia atmesti.

4. Dél ketvirtojo pagrindo, grindzZiamo Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 8 dalies,
aiskinamos atsizvelgiant | to reglamento 57 straipsnio f punktq, paZaidimu

Pasak ieskoveés, ECHA pazeidé Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 8 dalj, aiskinama atsizvelgiant j
to reglamento 57 straipsnio f punkta, nes bisfenolj A nustaté kaip ypac didelj susiripinima keliancia
endokrining sistema ardancia chemine medziaga remdamasi minétame 57 straipsnio f punkte
nustatytais kriterijai, nors bisfenolis A jau anksc¢iau buvo nustatytas kaip ypac didelj susirtipinima
kelianti cheminé medziaga dél to paties 57 straipsnio ¢ punkte nurodyty badingy savybiy. Jos teigimu,
kiekvienas pagal Reglamento Nr. 57 straipsnio a—e punktuose nurodytus kriterijus nustatytas pavojus
galéty buti tinkamai apibadintas nustatant pagal skirtingus kriterijus, iSvardytus 57 straipsnyje.
Atvirksciai, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktas yra iSimtis: kaip ,visa apimanti
nuostata ji apima visas kitas chemines medziagas, kurios neatitinka to reglamento 57 straipsnio a—e
punktuose nustatyty kriterijy, taciau dél kuriy yra moksliniy jrodymy, kad jos gali daryti rimta poveikj
zmoniy sveikatai, prilygstantj Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose iS$vardyty
cheminiy medziagy keliamam pavojui. Pasak ieSkovés, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkta teisés akty leidéjas numaté siekdamas konkretaus tikslo apibudinti kiekviena pagal to
reglamento 57 straipsnio a—e punktus dar nenustatyta susiripinima kelian¢ia chemine medziaga.
Todél, pasak ieskovés, jeigu cheminé medziaga jau buvo nustatyta kaip ypac didelj susirtipinima
kelianti cheminé medziaga pagal 57 straipsnio a—e punktus, ji negali buti antra karta nustatyta kaip
ypa¢ didelj susirGpinima kelianti cheminé medziaga pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkta.
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Tokia iSvada galima daryti remiantis 57 straipsnio formuluote ir 2017 m. kovo 15 d. Sprendimo
Polynt / ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24 ir 26 punktuose pateiktu Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto taikymo srities aprasymu. Be to, pasak ieSkovés, jeigu reikéty
pripazinti, kad cheminé medziaga gali bati nustatyta kaip cheminés medziaga, atitinkanti ir Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto kriterijus, ir to paties reglamento 57 straipsnio a—e punktuose
jtvirtintus kriterijus, tai reiksty, kad ,moksliniai jrodymai“, kuriais jau buvo naudotasi grindziant tai,
jog ta cheminé medziaga galéjo daryti rimta poveiki Zmoniy sveikatai pagal viena i§ Reglamento
nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nustatyty kriterijy, baty taip pat naudojami grindziant
kriterijy, nustatyta Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte. Tai buty ,dvigubo atsizvelgimo®
i mokslinius jrodymus atvejis. Tai reiksty, kad cheminés medziagos poveikis ,neprilygsta“, kaip
reikalauja 57 straipsnio f punkto nuostatos, o yra ,identiskas“. Taciau tokio reikalavimo teisés akty
leidéjas aiSkiai nenustaté. I$ tiesy, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte nurodytas
»prilygstancio“ poveikio reikalavimas atskleidzia, kad nustatymo pagal $ia nuostata ,pagrindas“ turi
skirtis nuo nustatymo pagal viena i§ to paties reglamento 57 straipsnio a—e punktuose nustatyty
kriterijy ,,pagrindo®.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Atsakant j ketvirtgjj pagrinda reikia pazyméti, kad 2019 m. sausio 23 d. Sprendimo Deza / ECHA
(C-419/17 P, EU:C:2019:52), kuriame taip pat buvo sprendziamas klausimas dél kandidatiniame
cheminiy medziagy sarase esancio jraso pakeitimo pridedant nuoroda | Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta, 39 punkte Teisingumo Teismas pazyméjo, kad ECHA turi
igaliojimus papildyti kandidatiniame cheminiy medziagy sarase esancius jrasus naujais motyvais, kaip
tai suprantama pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsni.

Kiti ieskovés argumentai nepaneigia $ios iSvados. Visi $ie argumentai turi bati atmesti kaip nepagristi.

Pirma, nesant reikalo apskritai priimti sprendimo dél klausimo, dél kokiy cheminiy medziagy
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktas galéty bati laikomas ,visa apimancia nuostata®,
reikia konstatuoti, jog ieSkovés argumentams bet kuriuo atveju negalima pritarti, kiek tai susije su
ypac didelj susirtpinima kelian¢iomis endokrinine sistema ardanciomis medziagomis. Kadangi jame
paminétos pastarosios cheminés medziagos, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktas yra
vienintelé tam skirta to reglamento nuostata. Dél ypa¢ didelj susirGpinima kelian¢iy endokrinine
sistema ardanciy medziagy reikia pazymeéti, kad Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktas
néra ,visa apimanti nuostata“.

Antra, teiginys, jog teisés akty leidéjas numaté $ia nuostata siekdamas ,konkretaus tikslo“ apibadinti
kiekviena pagal to reglamento 57 straipsnio a—e punktus dar nenustatyta susirtpinima keliancia
chemine medziaga, yra nepagrjstas. PrieSingai, nei tvirtina ieSkové, remiantis Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktu negalima teigti, jog $i nuostata skirta taikyti tik toms cheminéms
medziagoms, kurios neatitinka né vieno i§ to reglamento 57 straipsnio a—e punktuose iSdéstyty
kriterijy.

Tre¢ia,  galimybé  chemine medziaga  nustatyti  kaip  atitinkancia ~ ir = Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkte, ir to paties reglamento 57 straipsnio a—e punktuose nustatytus
kriterijus, i$ tiesy gali lemti tai, kad skirtingos nustatymo procediros i§ dalies grindziamos tais paciais
mobksliniais jrodymais, kiek tai susije su poveikiu zmogaus sveikatai.

Taciau, prieSingai, nei teigia ieSkové, tai nereiskia, kad ECHA jvertinime siekiama nustatyti ,identiska”
poveikj, palyginti su ,prilygstanciu“ poveikiu. Bet kuriuo atveju aplinkybé, kad endokrinine sistema
ardanti medziaga daro poveikj, ,identiska“ vienos i§ Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
a—e punktuose nurodyty ypac didelj susiripinimg kelian¢iy medziagy keliamam poveikiui, nereiskia,
kad to reglamento 57 straipsnio f punktas negali bati taikomas. Visiskai prieSingai, nustatymas kaip
ypac didelj susirtipinima kelian¢ios medziagos dar labiau pagristas, jei cheminé medziaga daro poveikj,
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»identiska“ vienos i§ Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nurodyty ypa¢ didelj
susirpinima kelianc¢iy medziagy keliamam poveikiui. Ieskoveés pateikiamas $ios nuostatos aiskinimas
kyla i$ formalizmo, kuris prieStarauja Reglamentu Nr. 1907/2006 siekiamam tikslui uztikrinti auksta
zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, kaip nustatyta 1 straipsnio 1 dalyje.

Galiausiai ieskové klaidingai aiskina 2017 m. kovo 15 d. Sprendimo Polynt / ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24 ir 26 punktus. Kaip teisingai pazymi ECHA, yra didelis skirtumas tarp, viena
vertus, Teisingumo Teismo teiginio 2017 m. kovo 15 d. Sprendimo Polynt / ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24 punkte, kad Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punktas ,susijes su visomis
kitomis medziagomis, kurios neatitinka pirmiau minéty kriterijy, taciau ,kurios, kaip jrodyta
moksliniais tyrimais, gali sukelti rimta poveikj zmoniy sveikatai ar aplinkai, prilygstantj a—e punktuose
iSvardyty cheminiy medziagy poveikiui, ir kurios 59 straipsnyje nustatyta tvarka kiekvienu konkreciu
atveju atskirai nustatomos®, ir, kita vertus, tvirtinimo, kad tas pats 57 straipsnio f punktas gali bati
taikomas tik toms cheminéms medziagoms, kurios neatitinka né vieno i§ Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose nustatyty kriterijuy.

2017 m. kovo 15 d. Sprendimo Polynt / ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24 punkte padaryta
pastaba turi buti suprantama kaip paprastas, beje, pakankamai glaudus Reglamento
Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkto bendros sistemos aprasas, kuris nebuvo pateiktas atsizvelgiant j
klausima, ar ECHA apskritai gali esama kandidatinio cheminiy medziagy saraso jrasa papildyti
pavojingomis savybémis remdamasi kitais 57 straipsnio a—f punktuose nurodytais motyvais. Kitaip
tariant, Teisingumo Teismas paprasciausiai pazyméjo, kad medziagoms, kurios neatitinka né vieno
Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio a—e punktuose i$vardyto kriterijaus, vis délto gali buti
taikomas 57 straipsnio f punktas, o Sios nuostatos taikymas neturi priklausyti nuo aplinkybés, kad
nebuvo patenkintas né vienas to reglamento 57 straipsnio a—e punktuose nustatytas kriterijus.
Atvirksciai, i§ esmés tame sprendime patvirtinta, kad Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio
f punkte nurodytos cheminés medziagos tikrai priskiriamos atvirai kategorijai, kuri apima pavojingas
cheminiy medziagy savybes, kurioms netaikomi to reglamento 57 straipsnio a—e punktai.

Tokiomis aplinkybémis ketvirtasis pagrindas turi bati atmestas kaip nepagrijstas.

5. Dél penktojo pagrindo, grindZiamo Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkto
pazeidimu

Penktajame pagrinde ieskové teigia, kad gin¢ijjamame sprendime pazeistas Reglamento
Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punktas, nes bisfenolis A Sgjungos teritorijoje daugiausia
gaminamas ir naudojamas kaip ,tarpiné cheminé medziaga“ (zr. $io sprendimo 1 punkta), o ,tarpiniam
naudojimui“ netaikoma visa to reglamento VII antrastiné dalis, jis nepatenka j reglamento 57 ir
59 straipsniy taikymo sritj ir jam netaikoma autorizacijos procedura.

Ieskovés nuomone, pirma, remiantis aiskiai iSdéstytomis Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio
8 dalies b punkto nuostatomis, visoms izoliuotoms tarpinéms cheminéms medziagoms be jokiy
is$im¢iy netaikoma reglamento VII antrastiné dalis, todél netaikomi 57 ir 59 straipsniai, kurie yra to
reglamento VII antrastinéje dalyje. Aptariamo reglamento 2 straipsnio 8 dalies b punkto formuluoté i$
esmés skiriasi nuo to reglamento 2 straipsnio 8 dalies a punkto formuluotés, pagal kurig tarpinéms
cheminéms medziagoms netaikomas II antrastinés dalies 1 skyrius, ,i$skyrus 8 ir 9 straipsnius®.

Antra, Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio pavadinimas ,] XIV prieda jtrauktinos cheminés
medziagos” rodo, ieskovés nuomone, kad cheminéms medziagos jtraukimas j kandidatinj cheminiy
medziagy sarasa néra savarankiskas procesas, o tik tos cheminés medziagos jtraukimo j $io reglamento
XIV prieda pirmasis etapas. Tokj teiginj patvirtina Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio
formuluotés aiskinimas, kur pazyméta, kad tas straipsnis taikomas ,siekiant nustatyti 57 straipsnyje
nurodytus kriterijus atitinkancias chemines medziagas ir sudaryti kandidatinj sarasa, kuriame esancios
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cheminés medziagos galiausiai bus jtrauktos j XIV prieda“. ZodZio ,galiausiai vartojimas, ieskoveés
nuomone, rodo, kad cheminés medziagos jtraukimas j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa lems jos
jtraukima | Reglamento Nr. 1907/2006 XIV prieda.

Trecia, keletas nuostaty jrodo, kad, taikant Reglamente Nr. 1907/2006 nustatyta cheminiy medziagy
jvertinimo ir $iy cheminiy medziagy leidimo naudoti sistema, tarpinés cheminés medziagos turi
,konkrety pobadj“. Siuo atveju galima kalbéti apie konkrecia ,cheminiy medziagy kategorija, o tai
reiskia, beje, kad Reglamento Nr. 1907/2006 nuostatos, kuriose kalbama apie ,tarpines chemines
medziagas“, neturéty bati taikomos ar suprantamos kaip nuorodos j ,naudojima“. Tarpiniy cheminiy
medziagy ,konkretus pobudis” pripazjstamas Reglamento Nr. 1907/2006 41 konstatuojamojoje dalyje ir
netiesiogiai, taciau nei$vengiamai kyla i§ to reglamento 17-19 straipsniuose nustatyty reikalavimuy,
taikomy $iy cheminiy medziagy registravimui. Pasak ieskovés, jeigu teisés akty leidéjas buty
nusprendes, kad visos VII antrastinés dalies netaikymas tarpinéms cheminéms medziagoms neleisty
pasiekti auksto apsaugos lygio, nes tarpinés cheminés medziagos negali buti nustatytos pagal
Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnj, Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkte
nustatytai iSimciai jis buty taikes korekcija, panaSia | to reglamento 17 straipsnio 3 dalyje ir
18 straipsnio 4 dalyje pateikta nuoroda j ,grieztai kontroliuojamas salygas“. Netaikydamas tokios
korekcijos, teisés akty leidéjas akivaizdziai noréjo, ieskovés teigimu, kad visoms tarpinéms cheminéms
medziagoms VII antrastiné dalis bty netaikoma be i$imdiy ir ypatingu salygy.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Visy pirma, reikia pazyméti, kad bisfenolis A naudojamas ir kaip tarpiné cheminé medziaga, ir kaip ne
tarpiné cheminé medziaga ir kad ginc¢ijamame sprendime nedaromas skirtumas tarp skirtingy
naudojimo budy. Déstydama penktyji pagrinda, ieskové siekia panaikinti gin¢ijama sprendima dél siy
dvieju naudojimo budy, nors jos argumentai i§ esmés grindziami tik tuo, kad Reglamento
Nr. 1907/2006 VII antrastiné dalis netaikoma naudojimui kaip tarpinés cheminés medziagos.
Atvirksciai, nepateikiama né vieno argumento dél bisfenolio A naudojimo ne kaip tarpinés cheminés
medziagos. Darytina i$vada, kad dél to, jog penktajame pagrinde kalbama apie S$ios cheminés
medziagos naudojima ne kaip apie tarpinés cheminés medziagos, ir nesant konkreciy su $iuo
naudojimo budu susijusiy argumenty tas pagrindas turi buti i$ karto atmestas kaip nesvarbus.

Dél bisfenolio A naudojimo kaip tarpinés cheminés medziagos reikia priminti, kad, remiantis
Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punktu, ,gamybos vietoje izoliuotoms tarpinéms
cheminéms medziagoms ir gabenamoms izoliuotoms tarpinéms cheminéms medziagoms netaikoma
VII antrastiné dalis”.

Pirma, kalbant konkreciai apie termina ,tarpiné cheminé medziaga“ reikia pazyméti, kad Reglamente
Nr. 1907/2006 $is terminas vartojamas kaip daiktavardis identifikuoti tam tikroms medziagoms,
kurioms dél ju naudojimo tam tikromis salygomis taikoma nukrypti leidzianti tvarka, pasizyminti tam
tikry tame  reglamente nustatyty  jpareigojimy  sumazinimu. Remiantis = Reglamento
Nr. 1907/2006 3 straipsnio 15 punkte pateikta apibréztimi, terminas ,tarpiné cheminé medziaga“
taikomas cheminei medziagai, vartojamai ar naudojamai siekiant perdirbti j kita chemine medziaga
taikant cheminj procesa, vadinama ,sinteze” (2017 m. spalio 25 d. Sprendimo PPG ir SNF / ECHA,
C-650/15 P, EU:C:2017:802, 30 ir 31 punktai). Remiantis $ia tarpinés cheminés medziagos apibréztimi
darytina iSvada, kad cheminé medziaga bus kvalifikuojama arba nekvalifikuojama kaip tarpiné cheminé
medziaga atsizvelgiant j gaminimo ir naudojimo tiksla (2015 m. rugséjo 25 d. Sprendimo PPG ir SNF /
ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, 66 punktas). Nepaisant to, kad nuoroda j ,tarpinge chemineg
medziaga“ daroma taip, tarsi tai baty tam tikra cheminiy medziagy rasis, prieSingai, nei teigia ieskove,
kai Reglamente Nr. 1907/2006 kalbama apie ,tarpine chemine medziaga“, kalbama ne apie ,konkretaus
pobudzio“ chemine medziaga, o apie tam tikra cheminés medziagos panaudojimo buda. Taigi to
reglamento 17 straipsnio 3 dalyje ir 18 straipsnio 4 dalyje pirmenybé teikiama butent tam tikram
cheminiy medziagy naudojimo budui.
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Be to, to reglamento 3 straipsnio 15 dalyje cheminés medziagos naudojimas kaip ,tarpinés“ suskirstytas
i tris kategorijas. Pirmoji kategorija — ,neissiskirianti tarpiné cheminé medziaga“ tai tarpiné cheminé
medziaga, kuri néra tyc¢ia pasalinta i$ jrenginio, kuriame vyksta sintezé. Reglamentas Nr. 1907/2006
netaikomas $iai pirmai cheminiy medziagy naudojimo kategorijai pagal to reglamento 2 straipsnio
1 dalies ¢ punkta. Antroji kategorija, vadinamoji ,gamybos vietoje izoliuota tarpiné cheminé
medziaga“, taikoma bet kokiai tarpinei cheminei medziagai, kurios gamyba ir sintezé vyksta toje
pacioje gamybos vietoje. Trecioji kategorija, vadinamoji ,gabenama izoliuota tarpiné cheminé
medziaga“, apima bet kokig tarpine chemine medziaga, gabenama i§ vienos gamybos vietos i kita.
Sioms dviem pastarosioms naudojimo kaip tarpinés cheminés medziagos kategorijoms netaikoma to
reglamento VII antrastiné dalis, kaip nustatyta 2 straipsnio 8 dalies b punkte (2017 m. spalio 25 d.
Sprendimo PPG ir SNF / ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, 32 punktas).

Sioje byloje negin¢ijama, kad bisfenolis A daugiausia naudojamas kaip gamybos vietoje izoliuota tarpiné
cheminé medziaga ar kaip gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga.

Antra, dél klausimo, kokia yra tiksli Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkte
nustatytos iSimties apimtis, reikia pazymeéti, kad 2017 m. spalio 25 d. Sprendimo PPG ir SNF / ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802) 59 punkte Teisingumo Teismas i§ esmés nurodé, kad, ,aiskinant $ia
nuostata pazodziui <...>, darytina i$vada, kad bet kuriai cheminei medziagai, naudojamai kaip gamybos
vietoje izoliuota ar gabenama izoliuota tarpiné cheminé medziaga, dél Sios priezasties automatiskai
nebuty taikomos visos [Reglamento Nr. 1907/2006] ‘VII antrastinés dalies nuostatos”, kad ,tokiai
cheminei medziagai nebuty taikoma $io reglamento 59 straipsnyje numatyta nustatymo procedira,
nors dél jai budingy savybiy $i cheminé medziaga patekty i minéto reglamento 57 straipsnio taikymo
sritj, todél ji turéty bati laikoma keliancia labai didelj susirtapinima®, ir kad ,autorizacijos suteikimo
procediira, kuria reglamentuoja to paties reglamento VII antrastinés dalies 2 ir 3 skyriai, tokiai
cheminei medziagai taip pat nebuty taikoma“.

Vis délto, atsizvelgdamas j aiSkinima, grindziama Reglamento Nr. 1907/2006 tikslu, nurodytu to
reglamento 1 straipsnyje ir 69 bei 70 konstatuojamosiose dalyse, 2017 m. spalio 25 d. Sprendimo PPG
ir SNF / ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 62 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad
»[Reglamento Nr. 1907/2006] 2 straipsnio 8 dalies b punkte numatyta taikymo iSimtis susijusi tik su
$io reglamento VII antrastinés dalies 2 ir 3 skyriuose numatyta autorizacijos procedira®.

Remiantis 2017 m. spalio 25 d. Sprendimo PPG ir SNF / ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802)
63 punktu darytina i$vada, kad ,tokia iSimtis netaikoma [Reglamento Nr. 1907/2006] VII antrastinés
dalies nuostatoms, reglamentuojancioms chemines medziagas atsizvelgiant j joms budingas savybes.
Taigi pagal Sio reglamento 2 straipsnio 8 dalies b punkta nedraudziama remiantis minéto reglamento
57 straipsnyje numatytais kriterijais nustatyti cheminés medziagos kaip keliancios labai didelj
susirGpinima, net jei ji baty naudojama tik kaip gamybos vietoje izoliuota ar gabenama izoliuota
tarpiné cheminé medziaga.”

Atsizvelgianti | 2017 m. spalio 25 d. Sprendime PPG ir SNF / ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802)
Teisingumo Teismo pateikta Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkto isaiskinima,
ECHA pagrijstai taiké to reglamento 59 straipsnj gin¢ijamam sprendimui pagrjsti.

Tokiomis aplinkybémis, nesant reikalo po viena nagrinéti kitus $io sprendimo 187-189 punktuose

nurodytus ieskovés argumentus, penktgjj pagrinda reikia atmesti kaip i§ dalies nesvarby (zr. Sio
sprendimo 191 punkty) ir kaip i§ dalies nepagrista (zr. $io sprendimo 192-199 punktus).
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6. Dél sestojo ieskinio pagrindo, grindZiamo proporcingumo principo pazeidimu

Déstydama Sestajj pagrinda ieskové teigia, kad ginc¢ijamu sprendimu virsijama tai, kas tinkama ir butina
Reglamento Nr. 1907/2006 VII antrastinéje dalyje nustatytiems tikslams pasiekti, ir kad tas sprendimas
néra maziausiai suvarzanti ECHA turima priemoné.

Pirma, ieSkové teigia, kad remiantis Reglamento Nr. 1907/2006 69 konstatuojamojoje dalyje nurodytais
tikslais galima tvirtinti, kad to reglamento 57 ir 59 straipsniuose jtvirtinta nustatymo procedira buvo
sukurta siekiant uztikrinti, kad ypatingas démesys buaty skiriamas didziausia pavoju kelian¢ioms
cheminéms medziagoms, t. y. ypac¢ didelj susiripinima keliancioms cheminéms medziagoms. Taciau
dél  to, kad tarpinés cheminés medziagos naudojamos sintezei (Zr. Reglamento
Nr. 1907/2006 3 straipsnio 15 punkta), jos kelia gerokai mazesnj pavojy nei kitos cheminés medziagos.
Be to, ieskovés nuomone, Reglamento Nr. 1907/2006 57 ir 59 straipsniuose nustatyta proceduira
siekiama aiSkaus tikslo — jtraukti j to reglamento XIV prieda. Taciau, pasak ieskovés, bisfenolio A,
naudojamo kaip tarpinés cheminés medziagos, jtraukimas j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa
niekaip nenulems bisfenolio A jtraukimo j XIV prieda. Tokiomis aplinkybémis bisfenolio A jtraukimas
i kandidatinj cheminiy medziagy sarasa yra netinkamas. Galiausiai, ieSkovés nuomone, bisfenolio A
jtraukimas | kandidatinj cheminiy medziagy sarasa juo labiau yra netinkamas Reglamento
Nr. 1907/2006 VII priede nustatytiems tikslams pasiekti, nes vienam i$ bisfenolio A naudojimo kaip ne
tarpinés cheminés medziagos budy jau taikomi ribojimai pagal Reglamenta Nr. 1907/2006.

Antra, pasak ieskovés, ECHA turéjo galimybe pasirinkti i§ skirtingy priemoniy ir galéjo veikti taip, kad
iSvengty bet kokios painiavos ir su$velninty bisfenolio A teiséto naudojimo kaip tarpinés cheminés
medziagos pasekmes po jo jtraukimo j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa. Konkreciai kalbant,
ieskovés nuomone, ECHA galéjo jtraukti bisfenolj A j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa kaip ypac
didelj susirGpinima kelianc¢ia chemine medziaga ir aiskiai nurodyti, kad $is nustatymas ir jrasas
netaikomi, jeigu bisfenolis A atitinka ,tarpinés cheminés medziagos” apibréztj. Pasak ieskovés, tokia
priemoné buty teisiSkai pagrista ir maziau varzanti, palyginti su gin¢ijamu sprendimu, nes ja bty
suderinti Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkte naudojimui kaip tarpinés cheminés
medziagos taikomos iSimtys ir naudojimo kaip ne tarpinés cheminés medziagos nustatymas pagal to
reglamento 59 straipsnj. I§ tiesy, jos teigimu, tokia iSeitis baty leidusi, laikantis to reglamento
2 straipsnio 8 dalies b punkto nuostaty, chemines medziagas, kurios gali buati naudojamos kaip
tarpinés ir kaip ne tarpinés cheminés medziagos, jtraukti i kandidatinj cheminiy medziagy sarasa
nurodant, kad jtraukimas j §j sarasa netaikomas bisfenoliui A, naudojamam kaip ,tarpiné cheminé
medziaga“, ir uztikrinant didesnj teisinj sauguma dél klausimo ar, kiek tai susije su naudojimu kaip
tarpinés cheminés medziagos, butina pateikti prasyma suteikti autorizacija pagal Reglamento
Nr. 1907/2006 60 straipsni.

ECHA, palaikoma Prancuzijos Respublikos ir ClientEarth, gincija $iuos argumentus.

Pirmiausia reikia priminti, kad pagal ESS 5 straipsnio 4 punkte jtvirtinta proporcingumo principa, kuris
yra vienas i§ bendryjy Sajungos teisés principy, reikalaujama, kaip nustatyta suformuotoje
jurisprudencijoje, kad instituciju veiksmai nevirsyty to, kas yra tinkama ir batina nustatytam tikslui
pasiekti, todél kai galima rinktis i$§ keliy tinkamy priemoniy, reikia taikyti maziausiai varzancia (Zr.
2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, 124 punkta ir nurodyta
jurisprudencija).

Pirma, dél argumento, kad ,tarpinés cheminés medziagos“ naudojamos sintezei ir dél to jos kelia
gerokai mazesnj pavojyu nei kitos cheminés medziagos (zr. $io sprendimo 202 punkty), reikia
konstatuoti, kad ieskové remiasi klaidinga prielaida. Kaip jau pazyméta Sio sprendimo 193 punkte,
nepaisant to, kad keliose reglamento nuostatose apie ,tarpines chemines medziagas“ kalbama taip, lyg
tai baty tam tikra medziagy rasis, tame reglamente veikiau kalbama apie tam tikra cheminiy
medziagy panaudojimo budg, t. y. apie tam tikry cheminiy medziagy naudojima kaip tarpiniy
medziagy.
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Todél reikia konstatuoti, kad, priesingai, nei teigia ieskove, dél paprasciausios aplinkybés, kad bisfenolis
A tik retais atvejais naudojamas ne kaip tarpiné cheminé medziaga, jo jtraukimas j kandidatinj
cheminiy medziagy sarasa netampa netinkamas. I$ tiesy, cheminés medziagos nustatymas kaip
atitinkancios Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnyje nustatytus kriterijus i§ esmés vyksta remiantis
tai cheminei medziagai budingomis savybémis, nepriklausomai nuo klausimo, j kokias naudojimo
paskirtis turi bati atsizvelgta jtraukimo j to reglamento XIV prieda etape ar autorizacijos suteikimo
pagal to reglamento 60 straipsnio 2 ar 4 dalj etape.

Be to, reikia konstatuoti, kad bisfenolio A jtraukimas j kandidatinj cheminiy medziagy sarasa yra
tinkamas Reglamento Nr. 1907/2006 nuostatose dél informacijos gavimo, kaip antai to reglamento
31 straipsnyje, iSkeltam tikslui pasiekti.

Galiausiai, net jeigu ribojamosios priemonés taip pat tinkamos Reglamento Nr. 1907/2006 tikslui
pasiekti, tai nereiskia, kad ribojimai ir cheminés medziagos nustatymas kaip keliancios ypac didelj
susiripinima yra tarpusavyje nesuderinami. I$ tiesy, jurisprudencijoje jau patvirtinta, kad paprasciausia
aplinkybé, kad cheminé medziaga jtraukta j kandidatinj cheminiy medziagy sara$a, nedraudzia tai
cheminei medziagai taikyti ribojimus ($iuo klausimu Zr. 2015 m. rugséjo 25 d. Sprendimo PPG ir
SNF / ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, 90 ir 91 punktus).

Antra, dél argumento, kuriuo siekiama jrodyti proporcingumo principo pazeidima dél to, kad
kandidatiniame cheminiy medziagy sarase nenurodyti cheminés medziagos panaudojimo atvejai kaip
tarpinés medziagos, kai ta cheminé medziaga gali bati naudojama ir kaip tarpiné, ir kaip ne tarpiné
cheminé medziaga, reikia konstatuoti, kad tas argumentas taip pat buvo iskeltas byloje, kurioje priimtas
2017 m. spalio 25 d. Sprendimas PPG ir SNF / ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Dél sio argumento 2017 m. spalio 25 d. Sprendimo PPG ir SNF / ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802)
79 punkte Teisingumo Teismas nurodé, kad priemoné, kuria ,cheminés medziagos jtraukimas j
medziagy, kurios galiausiai bus jtrauktos j minéto reglamento XIV prieda, sarasa papildomas nuoroda,
kurioje patikslinama, jog $is jtraukimas neturi jtakos naudojimo budams, kuriems taikoma iSimtis pagal
to paties reglamento 2 straipsnio 8 dalies b punkta® <...>, ,proporcingumo principo taikymo tikslais
<...> [buaty] visiskai nereiksminga“.

Be to, reikia pazyméti, kad ieSkovés pageidaujama nuoroda, jog cheminés medziagos jtraukimas j
kandidatinj cheminiy medziagy sarasa netaikomas naudojimui kaip tarpinés medziagos, gali sukelti
painiavos dél klausimo, ar pareiga informuoti, kylanti i$ jtraukimo j kandidatinj cheminiy medziagy
sara$y, taip pat taikoma naudojimo kaip tarpinés cheminés medziagos atveju.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, SeStasis pagrindas turi buti atmestas kaip nepagrjstas.

B. Dél naujuy jrodymuy

Prasyme dél $io sprendimo 25 punkte nurodytos programos Clarity-BPA ataskaitos projekto pateikimo
kaip naujo jrodymo ieskové nurodo, kad $is jrodymas yra labai svarbus keliems ieskinio pagrindams
pagristi. Konkreciau kalbant, ieskovés teigimu, ta ataskaita skirta pagristi pagrindams dél teisinio
saugumo ir teiséty lukesc¢iy apsaugos principy pazeidimo nenagrinéjant pagal programa Clarity-BPA
vykdomo tyrimo (treciasis pagrindas), o dél padarytos akivaizdzios vertinimo klaidos ir dél ECHA
nesilaikytos rapestingumo pareigos — neatsizvelgiant j aplinkybe, kad vyksta tyrimas pagal programa
Clarity-BPA (antrasis pagrindas).

Procediros reglamento 85 straipsnio 3 dalyje nurodyta, kad iSimties tvarka pagrindinés $alys dar gali
pateikti jrodymuy ar pasiilymy pateikti jrodymuy prie§ baigiantis Zodinei proceso daliai arba pries
Bendrajam Teismui priimant sprendima iSnagrinéti byla nerengiant Zodinés proceso dalies su salyga,
kad vélavimas juos pateikti yra pagristas.
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I8 tiesy, moksliniy tyrimy programos ataskaitos projektas, pateiktas kaip jrodymas 2018 m. kovo 29 d,,
negaléjo bati pridétas prie dokumenty rinkinio kartu su ieskiniu ir dubliku (Zr. Sio sprendimo 16 ir
20 punktus), todél turi bati laikomas priimtinu.

Vis délto reikia pazymeéti, kad, kaip pagristai teigia ECHA, | ieSkovés pateikta ataskaitos projekta, kuris
buvo parengtas po ginc¢ijamo sprendimo priémimo, negali buti tinkamai atsizvelgta vykdant to
sprendimo teismine kontrole. I$ tiesy, ieskové iS§ esmés remiasi naujomis analizémis, kuriy nebuvo
gin¢ijamo sprendimo priémimo momentu ir apie kurias ECHA nebuvo zinoma per ikiteismine
procedirg, pasibaigusia to sprendimo priémimu. Taciau, kaip nustatyta jurisprudencijoje, nagrinéjant
SESV 263 straipsniu grindziama ieskinj dél panaikinimo, ginc¢ijamy Sajungos teisés akty teisétumas
turi bati vertinamas remiantis tomis faktinémis ir teisinémis aplinkybémis, kurios buvo susiklosciusios
ty teisés akty priémimo momentu ($iuo klausimu zr. 2015 m. geguzés 21 d. Sprendimo Rubinum /
Komisija, T-201/13, nepaskelbtas Rink., EU:T:2015:311, 84 punkta ir nurodyta jurisprudencija). Be to,
kaip i§ esmés pazyméta atsakant j pirmajj ir antraji pagrindus, ECHA neprivaléjo atsizvelgti |
programos Clarity-BPA rezultatus.

Remiantis $io sprendimo 217 punkte iSdéstytais argumentais darytina iSvada, kad 2018 m. kovo 29 d.
ieskovés pateiktas ataskaitos projektas turi buti laikomas nesvarbiu.

Bet kuriuo atveju pazymétina, jog, be to, kad, kaip nurodo ClientEarth, kuriai ieskové siuo klausimu
nepriestarauja, specialistai dar nebuvo i$nagrinéje 2018 m. kovo 29 d. raste nurodytame moksliniy
tyrimy programos ataskaitos projekte esan¢iy duomeny, kurie tikriausiai néra paskutiniai tyrimai,
ieskové taip pat nejrodé, kaip Sie duomenys galéjo padéti i$sklaidyti tariama mokslinj netikruma,
kuriuo ji skundziasi. leskoveé taip pat visiskai nejrodé, kaip tie duomenys buty pakeite ECHA atlikta
vertinima, atsizvelgiant i visus jrodymus, kuriais $i agentiira rémeési priimdama gincijama sprendima.

Todél ieskovés prasyma leisti pateikti naujus jrodymus reikia atmesti.

C. Dél prasymo nurodyti imtis tinkamuy priemoniy
Treciojo reikalavimo, kuriuo ieskové praso Bendrojo Teismo ,imtis kity, kaip jis mano, batiny
priemoniy®, likimas i§ esmés priklauso nuo to, ar Bendrasis Teismas panaikins gincijama sprendima

remdamasis ieskinyje iSdéstytais pagrindais.

Kadangi ginc¢ijamo sprendimo nereikia panaikinti, treciajj reikalavima reikia i$ karto atmesti.

IV. Dél bylinéjimosi islaidy
Pagal Procedtros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi
islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi ieskové pralaiméjo byla, ji turi padengti ne tik savo,

bet ir ECHA ir ClientEarth bylinéjimosi ilaidas pagal ju pateiktus reikalavimus.

Pagal Procedaros reglamento 138 straipsnio 1 dalj jstojusios i byla valstybés narés padengia savo
bylinéjimosi islaidas. Todél Prancizijos Respublika padengia savo bylinéjimosi islaidas.
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Remdamasis $iais motyvais,

BENDRASIS TEISMAS (penktoji kolegija)
nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.

2. PlasticsEurope padengia savo ir Europos cheminiy medziagy agentaros (ECHA) bei
ClientEarth patirtas bylinéjimosi islaidas.

3. Prancuzijos Respublika padengia savo bylinéjimosi islaidas.
Gratsias Labucka Dittrich
Paskelbta 2019 m. rugséjo 20 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai
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kriterijy rinkinys, kuriuvo remiantis endokrinine sistema ardancios medziagos
identifikuojamos pagal Reglamento Nr. 1907/2006 57 straipsnio f punkta...............

3. Dél treciojo pagrindo, grindZiamo teisinio saugumo ir teiséty lukesciy apsaugos principy
pazeidimu dél to, kad ECHA nelauké, kol bus paskelbti programos ,Clarity-BPA“ rezultatai .

4. Dél ketvirtojo pagrindo, grindziamo Reglamento Nr. 1907/2006 59 straipsnio 8 dalies,
aiskinamos atsizvelgiant i to reglamento 57 straipsnio f punkty, pazaidimu .................

5. Dél penktojo pagrindo, grindziamo Reglamento Nr. 1907/2006 2 straipsnio 8 dalies b punkto
PAzZeldimU. .. ..o

6. Dél sestojo ieskinio pagrindo, grindziamo proporcingumo principo pazeidimu ..............
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B. Dél naujy jrodymuy

2012 M. RUGSEJO 20 D. SPRENDIMAS — Byra T-636/17
PrasticsEurore / ECHA

C. Dél prasymo nurodyti imtis tinkamy priemoniy ............c..couiiiiiiiiiiiiiiiiiii

IV. Dél bylinéjimosi islaidy
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