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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA OPCEG SUDA (peto vijece)

20. rujna 2019.*

»REACH - Utvrdivanje popisa tvari predlozenih za konac¢no uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi (EZ)
br. 1907/2006 — Dopuna unosa za tvar bisfenol A na tom popisu — Clanci 57. i 59. Uredbe
br. 1907/2006 — Ocita pogreska u ocjeni — Pravna sigurnost — Legitimna ocekivanja —
Proporcionalnost”

U predmetu T-636/17,

PlasticsEurope, sa sjedistem u Bruxellesu (Belgija), koji zastupaju R. Cana, E. Mullier i F. Mattioli,
avocats,

tuzitelj,
protiv

Europske agencije za kemikalije (ECHA), koju zastupaju M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan i
A. Hautamiki, u svojstvu agenata, prvotno uz asistenciju S. Raesa, odvjetnika,

tuzenika,
koju podupiru

Francuska Republika, koju su zastupali D. Colas, E. de Moustier i ]J. Traband, a zatim D. Colas,
J. Traband i A.-L. Desjonqueéres, u svojstvu agenata,

i
ClientEarth, sa sjedistem u Londonu (Ujedinjena Kraljevina), koji zastupa P. Kirch, avocat,
intervenijenti,

povodom zahtjeva na temelju ¢lanka 263. UFEU-a za ponistenje odluke izvr$nog direktora ECHA-e
ED/30/2017 od 6. srpnja 2017., kojom je postojeci unos za tvar bisfenol A na popisu tvari predlozenih
za konac¢no uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ogranicavanju kemikalija (REACH) i osnivanju
Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe
Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ i
direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135,
str. 46.), u skladu s ¢lankom 59. te uredbe, dopunjen na nacin da je bisfenol A takoder identificiran

* Jezik postupka: engleski
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kao tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije i koja ima vjerojatne ozbiljne ucinke na zdravlje ljudi
koji su jednako zabrinjavaju¢i kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) navedene uredbe,
sve u smislu clanka 57. tocke (f) iste uredbe,

OPCI SUD (peto vijece),
u sastavu: D. Gratsias, predsjednik, I. Labucka i A. Dittrich (izvjestitelj), suci,
tajnik: F. Oller, administrator,
uzimajudi u obzir pisani dio postupka i nakon rasprave odrzane 11. travnja 2019.,

donosi sljedec¢u
Presudu

I. Okolnosti spora

Bisfenol A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propan ili 4,4’-izopropilidendifenol, EZ br. 201-245-8, CAS
br. 0000080-05-7) tvar je koja se prvenstveno upotrebljava kao monomer u proizvodnji polimera kao
$to su polikarbonat i epoksidne smole. Dakle, upotrebljava se kao intermedijer. Bisfenol A moze se
upotrebljavati i u neintermedijerne svrhe. To je osobito slucaj njegove uporabe u proizvodnji termalnog
papira.

U 2012. zapoceta je provedba istrazivackog programa pod nazivom ,Consortium Linking Academic
and Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (,Konzorcij za povezivanje akademskih i
regulatornih spoznaja o toksi¢nosti bisfenola A”, u daljnjem tekstu: program Clarity-BPA) pod
pokroviteljstvom National Toxicology Program (NTP, Nacionalni toksikoloski program, SAD),
National Center for Toxicological Research (NCTR, Nacionalni centar za toksikoloska istrazivanja,
SAD), U. S. Food and Drug Administration (FDA, Americ¢ka agencija za hranu i lijekove) i National
Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Nacionalni institut za znanosti o zdravlju okolisa,
SAD). Taj je program pokrenut kako bi se provjerili razlic¢iti zaklju¢ci do kojih se dotad doslo u nizu
toksikoloskih studija o bisfenolu A. Osmisljen je kako bi se ispitali osobito potencijalni ucinci
izloZenosti niskim razinama aktivnih endokrinih tvari na zdravlje ljudi te se njime uzima u obzir Sirok
raspon doza i novih relevantnih parametara koji se nikad prije nisu upotrebljavali. Konkretno, program
osobito povezuje, s jedne strane, klju¢nu studiju o kroni¢noj toksi¢nosti u perinatalnoj fazi tijekom
dvije godine, koja je u skladu sa smjernicama ili preporukama i dobrim laboratorijskim praksama te je
provedena u prostorijama FDA-e i, s druge strane, dodatne mehanicke parametre ili studije koje
provode sveucilisni istrazivaci. NIEHS je u potonjem pogledu odabrao trinaest akademskih istrazivackih
projekata.

Bisfenol A je, takoder 2012., u skladu s ¢lankom 44. Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta
i Vijeca od 18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija (REACH) i
osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage
Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vije¢a 76/769/EEZ
i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL 2006., L 396, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 23., str. 3. i ispravak SL 2017., L 135,
str. 46.), ukljucen u stalni akcijski plan Zajednice za evaluaciju te tvari.
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Europska agencija za kemikalije (ECHA) donijela je 23. prosinca 2013., na temelju ¢lanka 46. stavka 1.
Uredbe br. 1907/2006, odluku o evaluaciji bisfenola A (u daljnjem tekstu: odluka o evaluaciji). U
odjeljku te odluke koji se odnosi na ,postupak” navedeno je sljedece:

»[Tijelo nadlezno za evaluaciju] nije provelo detaljnu evaluaciju svojstava [endokrine disrupcije]
povezanih sa zdravljem ljudi, ali je ipak uzelo u obzir informacije koje su u tom pogledu trenuta¢no
dostupne. [Tijelo nadlezno za evaluaciju] utvrdilo je da postoje druge studije koje su u tijeku [studija
NIEHS-a, NTP-a i FDA-e na glodavcima (Clarity-BPA; vidjeti Schug i dr., 2013.)], a koje provode
americki laboratoriji. Stoga u toj fazi nije ispitana potreba prikupljanja dodatnih podataka. Potreba
provedbe dodatnih ispitivanja moze ovisiti o rezultatima tih drugih istrazivanja i drugim relevantnim
informacijama koje bi mogle postati dostupne. Stoga ce se rizik od poremecaja endokrinog sustava kod
ljudi, modi ispitati u kasnijoj fazi. Podnositelje prijave podsjeca se da su rezultate svih novih saznanja
duzni ukljuciti u razmatranja o karakteru rizika i slijedom toga azurirati [izvjeS¢e o kemijskoj
sigurnosti] ¢im takvi rezultati budu dostupni.”

Zakljucci evaluacije i izvjes¢e o evaluaciji iz svibnja 2017. koje je sastavio Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA, Savezni institut za zdravlje i sigurnost na radu, Njemacka)
kao nadlezno tijelo u smislu ¢lanka 45. Uredbe br. 1907/2006, objavljeni su 31. kolovoza 2017.

ECHA je 12. sije¢nja 2017. na svojoj internetskoj stranici objavila svoju odluku ED/01/2017 od
4. sijeCnja 2017. o upisu bisfenola A na ,popis predlozenih tvari’, odnosno na popis tvari predlozenih
za kona¢no uvrStenje u Prilog XIV. Uredbi br. 1907/2006 jer je ta tvar identificirana kao
reproduktivno toksi¢na tvar u smislu ¢lanka 57. tocke (c) Uredbe br. 1907/2006.

Tuzitelj PlasticsEurope podnio je 21. ozujka 2017. tuzbu za poniStenje te odluke, koju je tajnistvo
Opceg suda upisalo pod brojem predmeta T-185/17. Op¢i sud odbio je tu tuzbu presudom od
11. srpnja 2019. Tuzitelj je medunarodno strukovno udruzenje sa sjediStem u Belgiji uredeno
belgijskim pravom, koje zastupa i brani interese vise od 100 poduzetnika c¢lanova, koji obuhvacaju
proizvodace i uvoznike proizvoda od plastike. Tuzitelj ima pravnu osobnost i sposobnost. Cetiri
poduzetnika koji su ¢lanovi tuzitelja i dio njegove skupine ,Polikarbonat/bisfenol A” imaju aktivnu
ulogu u stavljanju na trziste bisfenola A u Europskoj uniji. Clanovi te skupine stavljaju na trziste
bisfenol A za intermedijernu i neintermedijernu uporabu.

Francusko tijelo nadlezno za to podrucje, odnosno Agence nationale de sécurité sanitaire de
'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses, Nacionalna agencija za zdravstvenu sigurnost
hrane, okolisa i rada, Francuska, u daljnjem tekstu: francusko nadlezno tijelo), podnijelo je 2. oZujka
2017., na temelju ¢lanka 59. stavka 3. Uredbe br. 1907/2006, dosje u skladu s Prilogom XV. toj uredbi
(u daljnjem tekstu: dosje izraden u skladu s Prilogom XV.), u kojem je predlozilo da se bisfenol A
identificira kao tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije i kod koje postoje znanstveni dokazi o
vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi. Konkretno, cilj je tog dosjea bio dopuniti unos za
bisfenol A na popisu predlozenih tvari, koji se na njemu nalazi od 12. sije¢nja 2017. (vidjeti tocku 6.
ove presude), kako bi se ta tvar identificirala i kao posebno zabrinjavaju¢a tvar na temelju ¢lanka 57.
tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

ECHA je 9. ozujka 2017. objavila dosje izraden u skladu s Prilogom XV., kako ga je podnijelo francusko
nadlezno tijelo.

ECHA je istog dana, u skladu s c¢lankom 59. stavkom 4. Uredbe br. 1907/2006, pozvala sve
zainteresirane strane da dostave svoja ocitovanja na navedeni dosje.

Tuzitelj je 21. travnja 2017. u ime svojih clanova podnio ocitovanja na dosje izraden u skladu s
Prilogom XV.

ECLIL:EU:T:2019:639 3
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Francusko nadlezno tijelo zatim je izradilo dokument (u daljnjem tekstu: dokument RCOM) koji nosi
datum 14. lipnja 2017. i sadrzava odgovore tog tijela na sva ocitovanja koja je ECHA primila tijekom
savjetovanja s javnoscu.

Odbor drzava c¢lanica ECHA-e postigao je 14. lipnja 2017. na svojem pedeset i Cetvrtom sastanku
jednoglasni sporazum o identifikaciji bisfenola A kao tvari koja ispunjava kriterije predvidene
¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006, ,s obzirom na to da je rije¢ o tvari koja ima svojstva
endokrine disrupcije i kod koje postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje
ljudi koji su jednako zabrinjavaju¢i kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe
[br. 1907/2006]”. Dosje izraden u skladu s Prilogom XV. posluzio je kao osnova za izradu dokumenta
na koji se Odbor drzava clanica oslonio prije nego $to je postignut jednoglasni sporazum (u daljnjem
tekstu: pomoc¢ni dokument).

Izvr$ni direktor ECHA-e donio je 6. srpnja 2017. odluku ED/30/2017 (u daljnjem tekstu: pobijana
odluka), kojom je dopunjen postojec¢i unos za tvar bisfenol A na popisu tvari predlozenih za konac¢no
uvrstenje u Prilog XIV. Uredbi br. 1907/2006, u skladu s ¢lankom 59. te uredbe, na nacin da je ta tvar
takoder identificirana kao tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije i koja ima vjerojatne ozbiljne
ucinke na zdravlje ljudi koji su jednako zabrinjavajuci kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. to¢aka (a) do
(e) navedene uredbe, sve u smislu ¢lanka 57. tocke (f) iste uredbe.

Popis predlozenih tvari, koji je objavljen na internetskoj stranici ECHA-e, 7. srpnja 2017. azuriran je u
skladu s pobijanom odlukom.

II. Postupak i zahtjevi

Tuzbom podnesenom tajnistvu Opceg suda 15. rujna 2017. tuzitelj je pokrenuo ovaj postupak.

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 21. odnosno 27. prosinca 2017. Francuska Republika i
ClientEarth zatrazili su intervenciju u potporu zahtjevima ECHA-e.

Odgovor na tuzbu podnesen je tajnistvu Opceg suda 5. prosinca 2017.

Zasebnim aktima podnesenima tajnistvu Opceg suda 29. sije¢nja 2018. tuzitelj je podnio dva zahtjeva
za povjerljivo postupanje s odredenim informacijama priopéenima u tuzbi u pogledu Francuske
Republike odnosno ClientEartha.

Replika je podnesena tajnistvu Opceg suda 29. sije¢nja 2018.

Dvama rjeSenjima od 5. ozujka 2018. predsjednik petog vijeca Opceg suda prihvatio je zahtjeve za
intervenciju Francuske Republike i ClientEartha.

Budué¢i da se Francuska Republika u odredenom roku nije usprotivila povjerljivom postupanju s
odredenim informacijama priop¢enima u tuzbi, kako je tuzitelj to zatrazio 29. sijecnja 2018., taj je
zahtjev prihvacen u pogledu te drzave ¢lanice u skladu s Poslovnikom Opéeg suda.

Odgovor na repliku podnesen je tajnistvu Opceg suda 12. ozujka 2018.

Podneskom podnesenim tajnistvu Opceg suda 23. ozujka 2018. ClientEarth se protivio zahtjevu za
povjerljivo postupanje koji je tuzitelj u pogledu njega podnio 29. sijecnja 2018.
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Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 29. ozujka 2018. tuzitelj je na temelju ¢lanka 85. stavka 3.
Poslovnika zatrazio od Opceg suda da prihvati novi dokaz koji se sastojao od dokumenta iz veljace
2018. pod nazivom ,Nacrt izvjes¢a o istrazivanju [americkog] Nacionalnog toksikoloskog programa
koje se odnosi na glavnu studiju Clarity-BPA: Dugotrajna perinatalna studija sa Sirokim rasponom doza
bisfenola A kod stakora”. Tuzitelj je taj dokument prilozio aktu podnesenom 29. ozujka 2018.

Francuska Republika i ClientEarth podnijeli su 19. travnja 2018. tajnistvu Opceg suda svoje
intervencijske podneske sastavljene na temelju povjerljive verzije tuzbe.

Podneskom od 25. travnja 2018. ECHA je navela da su, prema njezinu misljenju, dokazi koje je tuzitelj
podnio 29. ozujka 2018. nedopusteni. ECHA je dodala da ti dokazi u svakom sluc¢aju ne dodaju nista

novo argumentima koji su ve¢ podneseni u tom predmetu. ECHA je stoga zahtijevala da se oni odbiju.

Rjesenjem od 18. svibnja 2018. predsjednik petog vijeca Opceg suda odbio je zahtjev za povjerljivo
postupanje u pogledu ClientEartha.

ClientEarth podnio je 4. lipnja 2018. tajnistvu Opceg suda dodatni intervencijski podnesak.

Aktima podnesenima tajnistvu Opceg suda 19. odnosno 20. srpnja 2018. ECHA i tuzitelj podnijeli su
svoja ocitovanja na intervencijske podneske.

Tuzitelj od Opceg suda zahtijeva da:

— ponisti pobijanu odluku;

— nalozi ECHA-i snosenje troskova;

— nalozi bilo koju drugu mjeru koju smatra svrsishodnom.
ECHA od Opceg suda zahtijeva da:

— odbije tuzbu;

— nalozi tuzitelju snosenje troskova.

ClientEarth od Opceg suda zahtijeva da:

— odbije tuzbu u cijelosti;

— nalozi tuzitelju sno$enje troskova.

Francuska Republika pak od Opceg suda zahtijeva da odbije tuzbu.

II1. Pravo

A. Zahtjev za ponistenje pobijane odluke
U prilog osnovanosti tuzbe tuzitelj istice Sest tuzbenih razloga. U okviru prvog i treceg tuzbenog

razloga tuzitelj istice povredu nacela pravne sigurnosti i nacela zastite legitimnih ocekivanja. Drugi
tuzbeni razlog temelji se na postojanju ocitih pogresaka u ocjeni, kao i na tome da je ECHA

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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povrijedila svoju obvezu duzne paznje. Cetvrti tuzbeni razlog odnosi se na navodnu povredu ¢lanka 57.
tocke (f), kao i clanka 59. Uredbe br. 1907/2006. U okviru petog i $estog tuzbenog razloga tuzitelj se
poziva na povredu clanka 2. stavka 8. tocke (b) te uredbe i nacela proporcionalnosti.

Op¢i sud smatra da treba krenuti od ispitivanja drugog tuzbenog razloga.

1. Drugi tuzbeni razlog, koji se temelji na postojanju ocitih pogresaka u ocjeni, kao i na tome da
je ECHA povrijedila svoju obvezu duzZne paznje

Drugi tuzbeni razlog temelji se na postojanju ocitih pogresaka u ocjeni, kao i na tome da je ECHA
povrijedila svoju obvezu duzne paznje. Taj se tuzbeni razlog dijeli na dva dijela, od kojih se prvi dalje
dijeli na vise prigovora.

a) Prvi dio drugog tuzbenog razloga, koji se temelji na postojanju pogreske koja se tice prava i
ocitih pogresaka u ocjeni

Prvi dio drugog tuzbenog razloga u biti se temelji na tome da je ECHA-ina identifikacija bisfenola A
kao posebno zabrinjavajuceg endokrinog disruptora koji ispunjava kriterije iz clanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006 zahvac¢ena pogreskom koja se tice prava i ocitim pogreskama u ocjeni.

1) Prvi prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga, koji se temelji na postojanju pogreske koja se tice
prava jer ECHA nije utvrdila razinu zabrinutosti iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006

U okviru prvog prigovora prvog dijela drugog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je ECHA povrijedila
¢lanak 57. tocku (f) Uredbe br. 1907/2006 jer uz navodna svojstva endokrine disrupcije tvari nije
utvrdila da postoje znanstveni dokazi o tome da ta tvar ima vjerojatne ozbiljne uc¢inke na zdravlje ljudi
koji izazivaju razinu zabrinutosti navedenu u toj odredbi. Naime, ECHA je u pomo¢nom dokumentu
zakljuc¢ila da je ,bisfenol A identificiran kao posebno zabrinjavaju¢a tvar u skladu s c¢lankom 57.
tockom (f) Uredbe br. 1907/2006 zbog vjerojatnih ozbiljnih ucinaka na zdravlje ljudi s obzirom na
njegova svojstva endokrine disrupcije koja su [jednako zabrinjavajuca]”. Medutim, prema tuziteljevu
misljenju, iz te izjave proizlazi da je ECHA smatrala da su navodna svojstva endokrine disrupcije sama
po sebi jednako zabrinjavajuca.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Valja utvrditi da prvi prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga polazi od pretpostavke da cinjenica
da je tvar endokrini disruptor nije sama po sebi dovoljna kako bi se dokazalo da je ta tvar jednako
zabrinjavaju¢a. U tom pogledu valja podsjetiti da se clankom 57. to¢kom (f) Uredbe br. 1907/2006
zahtijeva da se za identifikaciju tvari koje ne ispunjavaju kriterije razvrstavanja iz ¢lanka 57. tocaka (a)
do (e) iste uredbe u svakom slucaju zasebno na temelju znanstvenih dokaza utvrdi, s jedne strane, da
predmetne tvari imaju vjerojatne ozbiljne ucinke na zdravlje ljudi ili okolis i, s druge strane, da su ti
ucinci jednako zabrinjavaju¢i kao ucinci tvari iz ¢lanka 57. to¢aka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006. Sto
se tiCe uvjeta povezanog s utvrdenjem ozbiljnih uc¢inaka na zdravlje ljudi ili okoli$, njime se zahtijeva
analiza opasnosti povezanih s unutarnjim svojstvima predmetne tvari. Sto se ti¢e uvjeta koji se odnosi
na postojanje odredene razine zabrinutosti, njime se zahtijeva da se dokazivanje da su ozbiljni ucinci
predmetne tvari na zdravlje ljudi ili okoli§ jednako zabrinjavajuéi kao ucinci tvari iz clanka 57.
tocaka (a) do (e) iste uredbe temelji na analizi opasnosti koje proizlaze iz unutarnjih svojstava
predmetnih tvari, a da se pritom ipak ne zabranjuje uzimanje u obzir drugih podataka (vidjeti u tom
smislu presudu od 15. ozujka 2017. Hitachi Chemical Europe i Polynt/ECHA, C-324/15 P,
EU:C:2017:208, t. 26., 27. i 40.). Konkretno, da bi se tvar mogla identificirati kao posebno
zabrinjavaju¢i endokrini disruptor, potrebno je u svakom slucaju zasebno na temelju znanstvenih
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dokaza utvrditi, s jedne strane, da tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije ima vjerojatne ozbiljne
ucinke na zdravlje ljudi ili okoli$ i, s druge strane, da su ti ucinci jednako zabrinjavajuci kao ucinci
tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006.

Medutim, izjava tuzitelja u okviru prvog prigovora prvog dijela drugog tuzbenog razloga, prema kojoj je
ECHA samo utvrdila da je bisfenol A obi¢ni endokrini disruptor, a nije utvrdila da je jednako
zabrinjavaju¢i kao druge tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006, nije cinjeni¢no
utemeljena.

Naime, toj izjavi proturje¢i pomo¢ni dokument (Prilog A.13 tuzbi, stranica 160. i sljedece). Konkretno,
kao s$to to proizlazi iz odjeljka 6.3.2. tog dokumenta, ECHA je slijedom ocjena francuskog nadleznog
tijela vrlo jasno razlikovala, s jedne strane, prirodu bisfenola A kao endokrinog disruptora kao takvog
i, s druge strane, pitanje izaziva li taj endokrini disruptor razinu zabrinutosti navedenu u clanku 57.
tocki (f) Uredbe br. 1907/2006. Utvrdivsi tu razliku, ECHA je, takoder slijedom ocjena francuskog
nadleznog tijela, navela i konkretne kriterije koji su upotrijebljeni u okviru analize pitanja koju razinu
zabrinutosti treba pridati bisfenolu A. Ti su kriteriji bili u¢inci na zdravlje, ucinak na kvalitetu Zivota,
zabrinutost dru$tva i pitanje je li moguce utvrditi sigurnu razinu koncentracije. Konkretno, sto se tice
ucinaka na zdravlje, u obzir su se uzele vrsta mogucih ucinaka na zdravlje, nepovratnost ucinaka na
zdravlje i odgodena pojava ucinaka na zdravlje.

S obzirom na te elemente, prvi prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga moze se samo odbiti.

2) Drugi prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga, koji se temelji na postojanju ocite pogreske u
ocjeni jer ECHA nije ispunila kriterije iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 i nije postovala
odredena opca nacela prava Unije

U okviru drugog prigovora prvog dijela drugog tuzbenog razloga tuzitelj u biti dovodi u pitanje
znanstvenu evaluaciju koju je ECHA provela kako bi dokazala da je bisfenol A tvar koja moze imati
Stetne ucinke koji su jednako zabrinjavaju¢i kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e)
Uredbe br. 1907/2006.

Kao prvo, prema tuziteljevu misljenju, ECHA se oslonila na niz studija na nac¢in kojim se ne postuje
nacelo izvrsnosti.

Prvo, za dio studija na koje se ECHA pozvala u pobijanoj odluci i koje su u dosjeu izradenom u skladu
s Prilogom XV. navedene kao najinformativnije studije drugi su odbori stru¢njaka naveli da sadrzavaju
ocite nedostatke i da nisu pouzdane. Na primjer, $to se tice razvoja mlijecne Zlijezde, sve studije koje su
u dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. navedene kao najinformativnije ve¢ su se uzele u obzir u
okviru ispitivanja koje je 2015. provela Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA), koja je navela
znatna ogranicenja tih studija. To je bio slucaj studija Jenkins (2009.), Tharp i dr. (2012.) i Ayyanan
(2011.). ECHA je smatrala da se na temelju njih moze zakljuciti da postoji ozbiljan ucinak na zdravlje.
Suprotno tomu, u dokumentu naslovljenom ,Znanstveno misljenje o rizicima za javno zdravlje
povezanima s prisutno$¢u bisfenola A (BPA) u hrani” od 25. ozujka 2015. (informativni sazetak: EFSA
Journal 2015, 13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; u daljnjem tekstu: misljenje EFSA-e od
25. ozujka 2015.), EFSA-in odbor zaduzen za materijale koji dolaze u dodir s hranom, enzime, arome i
pomocdne tvari u procesu proizvodnje (u daljnjem tekstu: EFSA-in odbor CEF) smatrao je da su tri
prethodno navedene studije ,korisne” (na engleskom: supportive) samo da ih se uzme u obzir u okviru
procjene sigurnosti. Sto se ti¢e kognitivnih funkcija, EFSA je smatrala da je, prema nekim studijama
koje su navedene kao najinformativnije u dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV., izloZenost miseva
bisfenolu A kod tih Zivotinja dovela do ,nedosljedne” promjene (na engleskom: inconsistent change) na
NMDA receptorima u hipokampusu i da se stoga iz tih rezultata ne moze izvudi nikakav zakljucak. To
je bio slucaj studije Xu (2010.b). Sto se ti¢e druge studije, odnosno studije Inagaki (2012.), EFSA je
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medu ostalim zaklju¢ila da njezin koncept, doze i broj zivotinja upotrijebljenih u razlicitim
ispitivanjima nisu dovoljno jasni. Usto, ECHA je u pogledu te studije sama utvrdila sljedeca
ogranicenja:

»[N]edostaci: primjena samo jedne akutne doze - ispitivanje provedeno na samo jednom spolu;
nedostatno izvjes¢e o studiji; netoc¢ni statisticki podaci.”

Drugo, ECHA u svojoj evaluaciji nije uzela dovoljno u obzir podatke koje su druga regulatorna tijela
Unije priznala kao znanstveno valjane i pouzdane. Na primjer, $to se ti¢e reproduktivnih funkcija,
studije Tyl (2002.), Tyl (2008.), Ema (2001.) i Delclos (2014.), koje su druga regulatorna tijela kao $to
su ECHA-in Odbor za procjenu rizika, EFSA i Znanstveni odbor za ogranicenja profesionalne
izlozenosti kemijskim sredstvima (u daljnjem tekstu: SCOEL) priznala kao klju¢ne studije, nisu bile
navedene u dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. kao ,najinformativnije” studije. Sto se tice
osobito parametra koji se odnosi na ciklus estrusa, tuzitelj navodi da u dosjeu izradenom u skladu s
Prilogom XV. nije navedeno viSe studija, iako one sadrzavaju istrazivanja o ciklusima estrusa u
razli¢itim fazama zivota. Vecina tih studija ne upucuje na ucinke na cikluse estrusa u odnosu na
relevantnu razinu izlozenosti ljudi (Goodman (2009., 2006.), Gray (2004.), C[enter for the] E[valuation
of] R[isks to] H[uman] R[eproduction] (2008.), EFSA (2015.), SCOEL (2014.)). Prema tuziteljevu
misljenju, da su se svi relevantni podaci uzeli u obzir u okviru evaluacije koja se temelji na pristupu
¢iji je cilj utvrditi dokaznu snagu, moguce je da se bisfenol A ne bi smatrao endokrinim disruptorom
kad je rije¢ o ciklusima estrusa. Sto se ti¢e razvoja mlije¢ne zlijezde, ECHA nije smatrala ,posebno
relevantnom” cjelovitu studiju Delclosa (2014.), iako je EFSA smatrala da ona jest relevantna. Sto se
tice kognitivnih funkcija, ECHA nije uzela u obzir studije koje su proveli FDA i NCTR, iako su one
dostupne te ih je EFSA ocijenila.

Trece, zaklju¢ci ECHA-e nisu potkrijepljeni studijama na koje se ona pozvala. Na primjer, to se tice
reproduktivnih funkcija, to¢no je da je u dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. u biti navedeno
da, prema studiji Lee (2013.a), ispitivanja na odraslim zenkama $takora soja Sprague-Dawley pokazuju
da je ,jedan od glavnih jasnih ciljeva bisfenola A smanjenje ekspresije aromataze”. Prema tuziteljevu
misljenju, bisfenol A je, drugim rije¢ima, inhibitor aromataze. Medutim, tuzitelj tvrdi da je, prema
misljenju radne skupine Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD) za ispitivanja i
evaluaciju endokrinih disruptora u programu smjernica za ispitivanja, jedan od razli¢itih ozbiljnih
ucinaka inhibitora aromataze drasticno povecanje tjelesne mase zenki Stakora. Prema tuziteljevu
misljenju, povecanje tjelesne mase nije pak navedeno medu rezultatima u prethodno navedenoj studiji
te ona stoga ne potvrduje pretpostavku koju predlaze ECHA. Usto, za bisfenol A dostupna je cjelovita
studija provedena u skladu sa smjernicama OECD-a za ispitivanja kemikalija br. 407 pod nazivom
»OECD TG 407”. Rije¢ je o studiji Yamasaki (2002.). Naime, prema tuziteljevoj tvrdnji, u toj studiji
nije navedeno nikakvo povecanje tjelesne mase ni za jednu ispitivanu dozu. Budu¢i da u opseznim
studijama koje su provedene na vise generacija odraslih Zivotinja (generacija FO) nije naveden nijedan
dosljedan ucinak na plodnost u primjeni doze od 1 do 100 pg/kg (odnosno razine doze koja je uzeta u
obzir u studiji Lee (2013.a)), stru¢njaci su u svojim evaluacijama zakljucili da pri tim razinama doza ne
postoji dosljedan i ponovljiv u¢inak (Hengstler (2011.), EFSA (2015.), ECHA (2014.)). Sto se tic¢e razvoja
mlijecne zlijezde, studije jedne istrazivacke skupine koje su u dosjeu navedene u prilog tom zakljucku
slijedile su protokol koji nije bio prikladan. Sto se ti¢e metabolizma, autor dosjea izradenog u skladu s
Prilogom XV. naveo je da se, ,[iJako dostupne epidemioloske studije nisu uvjerljive, te ucinke [ipak]
smatra relevantnima kod ljudi zbog sli¢nosti koje postoje izmedu zivotinja i ljudi”. Medutim, prema
tuziteljevu misljenju, nije razumljivo da se neuvjerljive informacije dobivene na ljudima smatraju
relevantnima zbog sli¢nosti koje postoje izmedu Zivotinja i ljudi.

Cetvrto, studije koje se u znanstvenom smislu smatraju bolje provedenima, temeljitijima ili potpunijima
nisu se uzele u obzir ili su se uzele u obzir samo djelomic¢no. Sto se ti¢e reproduktivnih funkcija, u
dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. nije se uzeo u obzir dokument OECD-a br. 150 naslovljen
»Dokument sa smjernicama o standardiziranom ispitivanju za evaluaciju kemikalija u okviru endokrine
disrupcije” te su se in vivo ispitivanja razine 3 provedena na glodavcima s odstranjenim jajnicima
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smatrala ,osobito informativnim studijama”, iako su bile dostupne studije razine 4 i cjelovite
multigeneracijske studije razine 5. Konacno, $to se tice mlijecne Zlijezde, u dosjeu izradenom u skladu s
Prilogom XV. navedene su publikacije jedne istrazivacke skupine kako bi se potkrijepila
pretpostavka da su promjene u ekspresiji gena EZH2 klju¢ne za karcinogen nacin djelovanja
bisfenola A u odnosu na mlije¢nu Zlijezdu (Bhan (2014.a), Bhan (2014.b), Hussain (2015.)). Medutim,
u dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. ne navodi se da je ekspresija gena EZH2 i drugih gena
ispitivana u drugim studijama, na primjer u studiji NCTR-a koju je na jednoj generaciji tijekom
90 dana proveo Delclos (2014.) pod pokroviteljstvom NTP-a. Usto, kad se u navedenom dosjeu
navode studije o izlozenosti odraslih Zivotinja, ne navodi se da su cjelovite studije o kronicnoj
karcinogenosti dostupne za dvije vrste, odnosno za $takore F344 i miSeve B6C3F1. Naime, u izvjes¢u
naslovljenom , The EU Risk Assessment Report” (,Izvjes¢e EU-a o procjeni rizika”) koje je sastavljeno
2008. iz tih se studija zakljucilo da ,[bisfenol A] nije karcinogen [...] za te dvije vrste”. Sto se tice
kognitivnih funkcija, u studiji koju je Stump proveo 2010. ispitani su histopatologija mozga i parametri
razvoja neurotoksi¢nosti. Ni pri jednoj od ispitivanih doza i ni u jednom od ispitivanih parametara nije
zabiljezen nikakav ucinak neurotoksi¢nosti na razvoj. Kona¢no, ni u drugim cjelovitim studijama
razine 5, kao sto su studije Tyl (2002.), Tyl (2008.) i Ema (2001.), nisu navedeni ucinci na
neurotoksicnost.

Kao drugo, tuzitelj tvrdi da je ECHA, sto se tice svojstava endokrine disrupcije bisfenola A, djelomi¢no
dodla do druk¢ijih zakljucaka od EFSA-e. Naime, EFSA je u svojem misljenju od 25. ozujka 2015.
zakljucila da su znanstvene spoznaje o nacinu na koji bisfenol A djeluje kod ljudi i dalje nejasne i da
ne postoji jedinstvena pretpostavka o njegovoj potencijalnoj sposobnosti utjecaja na ljude. Prema
tuziteljevu misljenju, EFSA je smatrala da je ,jednako moguce” da bisfenol A ima ucinke na ,funkcije
koje su relevantne za tu evaluaciju” kao i to da ih nema. EFSA je u biti smatrala da se ne moze
zakljuciti da je bisfenol A endokrini disruptor. Medutim, ECHA nije nic¢im objasnila razloge zbog
kojih se njezini zakljucci razlikuju od zakljucaka drugih znanstvenih tijela Unije, kao sto su zakljucci
navedeni u mi$ljenju EFSA-e od 25. ozujka 2015., na nacin da u tu svrhu iskoristi moguc¢nost
predvidenu u ¢lanku 95. stavku 3. Uredbe br. 1907/2006.

Konacno, dosje izraden u skladu s Prilogom XV. nedosljedan je i netransparentan zbog ,znatnih
nedosljednosti” u odabiru i ocjeni pojedinac¢nih studija koje su provele ECHA i EFSA, pri ¢emu se to
nije moglo ispraviti protokolom naslovljenim ,ToxRTool” koji je ECHA primijenila za analizu
upotrijebljenih studija i posebno najnovijih studija. Tuzitelj u tom pogledu navodi, pri ¢emu ECHA to
ne osporava, da je ToxRTool protokol koji se temelji na softveru koji je Zajednicki istrazivacki centar
Komisije (JRC) razvio u svrhu pruzanja sveobuhvatnih kriterija i smjernica kako bi se zajamdila
pouzdanost evaluacija toksikoloskih podataka. Primjenjuje se na razlic¢ite vrste eksperimentalnih
podataka, parametara i studija (izvje$¢a o studijama, recenzirane publikacije) i dovodi do kategorizacije
u okviru koje se uzima u obzir medunarodno priznata metodologija pod nazivom Klimischeva ljestvica
(kako je opisana u ¢lanku Klimisch, H. J., Andreae, M. i Tillmann, U., ,A Systematic Approach for
Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”, Regulatory
Toxicology and Pharmacology, 1997., sv. 25., str. 1. do 5.). Prema tuziteljevim navodima, koje ECHA ne
osporava, ToxRTool razvrstava upotrijebljene studije u tri kategorije: Klimisch 1 (pouzdano bez
ogranicenja), Klimisch 2 (pouzdano uz ogranicenja) i Klimisch 3 (nepouzdano). Medutim, tuzitelj tvrdi
da primjena ToxRToola u ovom slucaju nije bila transparentna jer nije postojao nijedan protokol koji
bi se slijedio, nijedna naznaka stru¢nog misljenja te nijedna informacija o kontekstu upotrijebljene
evaluacije.

Kao trece, tuzitelj smatra da informacije na temelju kojih je ECHA zakljucila da bisfenol A djeluje na
nacin koji je svojstven endokrinom disruptoru ne ispunjavaju standard dokazivanja iz clanka 57.
tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

Prvo, kao $to to proizlazi iz Sezdeset i drugog retka cjelovite verzije dokumenta RCOM, francusko

nadlezno tijelo smatra da se ,povezanost izmedu S$tetnih ucinaka i nacina djelovanja definira kao
bioloski vjerodostojna povezanost”. Prema tuziteljevu misljenju, s obzirom na to da je ECHA preuzela
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ocjene sadrzane u dokumentu RCOM, kriterij ,vjerodostojnosti” koji je ECHA dodala definiciji
endokrinog disruptora koju je utvrdila Svjetska zdravstvena organizacija (SZO), kako je odredena u
okviru ,Medunarodnog programa za sigurnost kemikalija” (u daljnjem tekstu: definicija SZO-a), ne
ispunjava zahtjeve iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 u pogledu standarda dokazivanja.
Naime, standardom dokazivanja iz te odredbe zahtijeva se da utvrdeni $tetni ucinci budu ,vjerojatni”.
Medutim, kriterij ,vjerodostojnosti” manje je strog od kriterija ,vjerojatnosti” iz ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006.

Drugo, prema tuziteljevu misljenju, dokazi koje je ECHA podnijela u prilog postojanju, u pogledu
bisfenola A, mehanizma ili nacina djelovanja koji ima svojstva endokrine disrupcije ne sadrzavaju
nikakav detaljan opis dosljednog nacina djelovanja povezanog s endokrinim sustavom. U stvarnosti,
¢injenica ,povezivanja odredenog ucinka s odredenim endokrinim nac¢inom djelovanja” nije dovoljna
da bi se zakljucilo da postoje znanstveni dokazi da endokrini disruptor ima $tetne ucinke na zdravlje
ljudi. Da bi identifikacija tvari kao posebno zabrinjavaju¢e s obzirom na njezina svojstva endokrine
disrupcije mogla ispuniti kriterije iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, potrebno je uvjerljivo
dokazati da postoji svojstven nacin djelovanja ili mehanizam djelovanja koji je relevantan za ispitivani
$tetni ucinak. U tom je pogledu samo ocitovanje koje je popra¢eno dokazom o definiranoj i dosljednoj
bioloskoj reakciji dovoljno precizno da bi se povezalo s odredenim nacinom djelovanja ili mehanizmom
djelovanja. Stovise, prema tuziteljevu misljenju, s obzirom na to da nije podnesen dokaz o endokrinom
mehanizmu, ECHA nije dokazala da tvar ima svojstva endokrine disrupcije ili da ispunjava kriterije iz
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 ni u pogledu jednog od cetiriju navodnih ucinaka, odnosno
ucinaka na reproduktivni sustav, mlijecnu zlijezdu, kognitivne funkcije i metabolizam. Prema
tuziteljevu misljenju, dokazi ne sadrzavaju nikakav detaljan opis konkretnog i dosljednog nacina
djelovanja povezanog s endokrinim sustavom. U opcéem zakljucku procjene opasnosti za zdravlje ljudi,
koji je sadrzan u poglavlju 4.6. dosjea izradenog u skladu s Prilogom XV., navodi se da je glavni cilj
bisfenola A i dalje nepoznat, da je moguca interakcija viSe nacina djelovanja i da drugi rezultati
upucuju na ukljuc¢enost drugih elemenata u neizravnim ucincima bisfenola A. ECHA je priznala da
postoje nesigurnosti kad je zakljucila da se, ,ako se razmotri definicija endokrinog disruptora,
povezanost izmedu Stetnih ucinaka i nacina djelovanja definira kao bioloski vjerodostojna povezanost,
a ne kao uzroc¢na veza”. Tuzitelj u tom kontekstu dodaje da je ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni
time §to je izjavila da se oslanja na ,kvalitativnu prosudbu struc¢njaka”, a da pritom nije primijenila
strogu metodu s kriterijima kojima je moguce potkrijepiti temeljnu analizu i diskreditirati znanstvene
dokaze. Dio recenice ,kvalitativhu prosudbu stru¢njaka” zapravo nema nikakvo znacenje. Prema
tuziteljevu misljenju, ECHA je trebala upotrijebiti protokol razvijen za potrebe procjene rizika
povezanih s bisfenolom A kako bi utvrdila njegov ucinak, koji je slican protokolu koji je EFSA razvila
za potrebe evaluacije bisfenola A u okviru uporabe te tvari u dodiru s hranom.

Kao cetvrto, prema tuziteljevu misljenju, ECHA nije dokazala da su navodni stetni ucinci bisfenola A
sjednako zabrinjavajuéi” kao ucinci tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe
br. 1907/2006. Kako bi se procijenilo izazivaju li jednaku razinu zabrinutosti, u nacelu bi trebalo uzeti u
obzir kriterije razvrstavanja tvari kao karcinogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih tvari
kategorije 1A i 1B. Konkretno, iz zajednickog tumacenja clanka 57. Uredbe br. 1907/2006 i kriterija iz
Priloga I. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 2008. o
razvrstavanju, oznacivanju i pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive
67/548/EEZ i Direktive 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006 (SL 2008., L 353, str. 1.)
(SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 20., str. 3. i ispravci SL 2016., L 349,
str. 1., SL 2019., L 75, str. 137. i SL 2019., L 117, str. 8.) proizlazi da se utvrdivanje jednake razine
zabrinutosti, kako se zahtijeva ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006, treba temeljiti na
studijama provedenima na ljudima ili na podacima iz studija provedenih na Zivotinjama kojima se
utvrduje ¢vrsta pretpostavka o postojanju ucinaka. U ovom je slucaju francusko nadlezno tijelo u
Sezdeset i sedmom retku dokumenta RCOM navelo, medu ostalim, da su, ,na temelju studija
[provedenih na zivotinjama] i u nedostatku valjanog argumenta kojim bi se iskljucila moguénost
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primjenjivosti na ljude [...], $tetni ucinci zabiljeZzeni kod glodavaca takoder relevantni kod ljudi”.
Medutim, ta utvrdenja ne dokazuju da su S$tetni ucinci bisfenola A jednako zabrinjavajuci kao ucinci
tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Najprije valja istaknuti da, prema ustaljenoj sudskoj praksi, kako bi se utvrdilo da je institucija pocinila
ocitu pogresku u ocjeni slozenih ¢injenica kojom bi se opravdalo ponistenje akta, dokazi koje je podnio
tuzitelj moraju biti dovoljni da se ocjena cinjenica iz tog akta ucini nevjerodostojnom. Podlozno tom
ispitivanju, nije na Opéem sudu da svojom ocjenom sloZenih Cinjenica zamijeni ocjenu autora tog akta
(vidjeti presudu od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, t. 86. i navedenu
sudsku praksu). Usto, ograniCavanje nadzora suda Unije ne utjeCe na njegovu duznost da provjeri
materijalnu toc¢nost istaknutih dokaza, njihovu pouzdanost i dosljednost, kao i da ispita cine li
navedeni dokazi sve relevantne podatke koje treba uzeti u obzir pri ocjeni slozene situacije te mogu li
oni poduprijeti zakljucke koji su iz njih izvedeni (vidjeti presudu od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija,
T-257/07, EU:T:2011:444, t. 87. i navedenu sudsku praksu).

Stovise, siroka diskrecijska ovlast tijela Unije, koja podrazumijeva ograni¢en sudski nadzor njezina
izvrSavanja, ne primjenjuje se isklju¢ivo na prirodu i doseg mjera koje treba donijeti, ve¢ se u
odredenoj mjeri takoder primjenjuje na utvrdivanje osnovnih podataka. Medutim, takav sudski nadzor,
iako ogranicenog dosega, zahtijeva da tijela Unije, autori predmetnog akta, mogu pred sudom Unije
dokazati da su pri dono$enju akta stvarno izvrSavala svoju diskrecijsku ovlast, $to podrazumijeva
uzimanje u obzir svih relevantnih elemenata i okolnosti situacije koja se tim aktom namjerava urediti
(vidjeti presudu od 30. travnja 2015., Polynt i Sitre/ECHA, T-134/13, neobjavljena, EU:T:2015:254,
t. 53. i navedenu sudsku praksu).

S obzirom na ta razmatranja, treba ispitati je li u ovom slucaju ocjena ECHA-e koja se odnosi na
svojstva bisfenola A kao tvari koja ispunjava zahtjeve iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006
zahvacdena ocitom pogreskom u ocjeni.

Kao prvo, suprotno tuziteljevim tvrdnjama (vidjeti tocku 46. ove presude), ECHA se nije oslonila na niz
studija kojima se ne postuje nacelo izvrsnosti.

Prvo, $to se tice studija koje, prema tuziteljevu misljenju, EFSA nije smatrala pouzdanima, dok ih je
ECHA smatrala ,informativnima” (vidjeti tocku 47. ove presude: studije Jenkins (2009.), Tharp i dr.
(2012.) i Ayyanan (2011.) za razvoj mlijecne zlijezde i studije Xu (2010.b) i Inagaki (2012.) za
kognitivne funkcije), valja utvrditi da cilj ispitivanja podataka o bisfenolu A koje je provela EFSA
niposto nije bio utvrditi je li ta tvar posebno zabrinjavaju¢i endokrini disruptor u smislu ¢lanka 57.
tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Konkretno, misljenje EFSA-e od 25. ozujka 2015. ne sadrzava nijedan
konkretan zakljucak o pitanju ima li bisfenol A svojstva endokrine disrupcije koja izazivaju razinu
zabrinutosti navedenu u toj odredbi.

Suprotno tomu, analiza EFSA-e opcenito se temelji na procjeni rizika povezanog s odredenom
uporabom, odnosno rizika koji proizlazi iz izlaganja potrosaca nekoj tvari, osobito unosenjem hrane,
preko materijala u dodiru s hranom. Konkretno, cilj je analize EFSA-e bio odrediti prihvatljivu dnevnu
dozu izlozenosti bisfenolu A, odnosno dozu koju potrosac dnevno moze unositi tijekom cijelog zivota,
a da to ne predstavlja rizik za njegovo zdravlje. EFSA je u tom pogledu zakljucila da uz trenutacne
razine izlozenosti prisutnost bisfenola A u hrani ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi jer su te razine
nize od prihvatljive dnevne doze.

U tom pogledu, kao prvo, valja istaknuti da misljenje EFSA-e od 25. ozujka 2015. ne sadrzava nikakvu
analizu opasnosti povezanih s unutarnjim svojstvima bisfenola A niti ikakav jasan zakljucak o
identifikaciji te tvari kao endokrinog disruptora koji ispunjava kriterije iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006.
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Usto, $to se tice studija upotrijebljenih za potrebe izrade njezina misljenja od 25. ozujka 2015., EFSA
nije ni iskljucila ni namjeravala iskljuciti njihovu relevantnost u pogledu svojstava te tvari s obzirom na
¢lanak 57. tocku (f) Uredbe br. 1907/2006. Naime, kao $to je to u biti pravilno tvrdila Francuska
Republika, podrucja djelovanja i zadace ECHA-e i EFSA-e razliciti su, tako da zakljucci koje jedna od
tih agencija izvede u pogledu jedne studije ne dovode nuzno u pitanje zakljucke koje u pogledu iste
studije izvede druga agencija. Osim toga, ¢ak i da je EFSA namjeravala, quod non, iznijeti primjedbe u
pogledu unutarnjih svojstava bisfenola A kao endokrinog disruptora koji ispunjava kriterije iz
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, ECHA time niposto ne bi bila obvezana niti bi je to
oslobodilo zadace da sama procijeni svojstva navedene tvari.

Stoga se zaklju¢cima koje je EFSA izvela u pogledu rizika za zdravlje potrosaca koji bi nastao slijedom
izlaganja bisfenolu A preko hrane ne mogu dovesti u pitanje zakljucci koje je ECHA izvela na temelju
istih studija u pogledu unutarnjih svojstava te tvari kao posebno zabrinjavajuéeg endokrinog disruptora.

Kao drugo, valja istaknuti da je to¢no da je EFSA u svojem misljenju od 25. ozujka 2015. zakljucila da
ne postoji rizik za zdravlje potrosaca ijedne dobne skupine slijedom izlaganja bisfenolu A preko hrane i
da je razina zabrinutosti slijedom ukupnog izlaganja toj tvari niska. Medutim, zakljucak koji je donijela
EFSA ne znaci da bisfenol A sam po sebi ne predstavlja nikakvu opasnost za zdravlje ljudi, nego samo
da izlozenost potrosaca toj tvari, u razinama koje je procijenila EFSA, nije dovoljna da bi se zakljucilo
da postoji rizik za zdravlje. U tom je pogledu korisno podsjetiti i istaknuti da se identifikacija, koju
ECHA provodi u skladu s ¢lankom 59. Uredbe br. 1907/2006, odredene tvari kao tvari koja ispunjava
oba uvjeta iz ¢lanka 57. tocke (f) navedene uredbe treba temeljiti na analizi opasnosti koje proizlaze iz
unutarnjih svojstava predmetne tvari, a ne na analizi uporabe tvari.

Kao trece, valja utvrditi da, iako je to¢no da misljenje EFSA-e od 25. ozujka 2015. ne sadrzava nikakav
konkretan zaklju¢ak o pitanju ima li bisfenol A svojstva endokrine disrupcije, u njemu se ipak
potvrduje, pa makar neizravno, zakljucak ECHA-e da bisfenol A utjece na endokrini sustav covjeka.

Naime, konkretno, kao sto je to tvrdila Francuska Republika, $to tuzitelj nije utemeljeno osporavao
dokazima, u skladu s misljenjem EFSA-e od 25. ozujka 2015., brojne studije koje su od 2010.
objavljene o mehanizmu djelovanja bisfenola A dokazuju da ta tvar mijenja hormonalni sustav
djelovanjem biokemijskih receptora koji, medu drugim signalnim putovima, stanicama Salju posebne
hormonalne signale. Kao $to je to ECHA navela u svojem odgovoru na tuzbu, na stranici 449.
EFSA-ina izvje$¢a o ispitivanju bisfenola A, EFSA-in odbor CEF smatrao je da te studije sadrzavaju
vazne elemente. Sto se tice studije Jenkins (2009.), EFSA-in odbor CEF zakljucio je ,da se [ta] studija
ne moze upotrijebiti za procjenu rizika od raka, nego kao dokaz u prilog tomu da [bisfenol A] izaziva
Sirenje slijedom izlaganja tijekom dojenja i in utero”. Isto tako, $to se ti¢e studije Tharp i dr. (2012.),
navedeni je odbor smatrao da se ,rezultati te studije mogu upotrijebiti kako bi se potkrijepilo
izazivanje Sirenja [bisfenolom A]”. Konacno, $to se tice studije Ayyanan (2011.), isti je odbor naveo
sljedece:

»Pokazalo se da je u vise studija (kao $to su Markey i dr., 2001.; Murray i dr., 2007.; Ayyanan i dr.,
2011.; Vandenberg i dr., 2013.c) zabiljezena nejednaka krivulja doza — odgovor kad je rije¢ o Sirenju
(odjeljak 4.3.). [EFSA-in] odbor CEF ipak je smatrao da ucinci potkrepljuju tezu o ucinku bisfenola A
na mlije¢ne zlijezde.”

Iz prethodno navedenog proizlazi da, u dijelu u kojem tuzitelj upucuje na zakljucke koje je EFSA
navela u svojem misljenju od 25. ozujka 2015., to upucivanje nipos$to ne dokazuje postojanje ocite
pogreske u ocjeni.

Drugo, treba odbiti tuziteljev argument koji se temelji na tome da ECHA nije uzela u obzir odredene

podatke koje su druga regulatorna tijela Unije priznala kao znanstveno valjane i pouzdane ili na tome
da tim studijama nije pridala dovoljnu vaznost (vidjeti tocku 48. ove presude).
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U tom pogledu valja istaknuti, kao $to je to navedeno u tocki 65. ove presude, da druga regulatorna
tijela i znanstveni odbori osim ECHA-a, medu kojima su EFSA i SCOEL, opcenito nemaju iste zadace
kao ECHA te svoja znanstvena miSljenja sastavljaju u svrhe razlicite od onih koje predvida
ECHA. Stoga, sama ¢injenica da su ta tijela i ti odbori smatrali da odredenim studijama o svojstvima
bisfenola A koje je ECHA navela u pomo¢nom dokumentu treba pridati ve¢u vaznost nego §to im ju
je pridala ECHA ne dovodi nuzno u pitanje vjerodostojnost zakljucaka koje je ta agencija izvela u
pogledu navedenih studija niti ponderiranje koje je ta agencija provela slijedom zakljucaka do kojih je
ve¢ doslo francusko nadlezno tijelo.

Stovise, to¢no je da iz napomena navedenih na stranici 24. pomoénog dokumenta proizlazi da studije
Tyl (2002.) i Ema (2001.) nisu dokazale znatne razlike u obrascu ciklusa estrusa. Medutim, suprotno
onomu $to se c¢ini da tvrdi tuzitelj i kao $to je to istaknula ECHA, $to nitko nije osporavao, postoje
brojne druge studije, medu kojima su studije Tyl (2008.) i Delclos (2014.) na koje se pozvao tuzitelj,
koje, naprotiv, dokazuju da bisfenol A ima S$tetne ucinke na ciklus estrusa. Tuzitelj ne spominje
rezultate tih drugih studija i ne objasnjava koje su to to¢no zakljucke, razlicite od zaklju¢aka ECHA-e,
regulatorna tijela i znanstveni odbori izveli iz tih drugih studija.

Trece, treba odbiti kao neosnovan tuziteljev argument prema kojem zakljucci ECHA-e nisu
potkrijepljeni studijama koje je ta agencija smatrala uvjerljivima (vidjeti tocku 49. ove presude).

Ne moze se prihvatiti kritika koju je tuzitelj iznio u pogledu studije Lee (2013.a), koju je ECHA
istaknula u pogledu reproduktivne funkcije. Naime, ta se kritika temelji na tezi da je, prema misljenju
radne skupine OECD-a navedene u tocki 49. ove presude, povecanje tjelesne mase ucinak koji je
zabiljezen kod svih inhibitora aromataze. Medutim, tuzitelj ne potkrepljuje tu tvrdnju upudivanjem na
neku drugu relevantnu znanstvenu studiju osim one koju je izradila navedena radna skupina, tako da
se ta tvrdnja ne moze provjeriti. Stoga nije sigurno da je povecanje tjelesne mase ucinak koji je
zabiljezen kod svih inhibitora aromataze, kao s§to to tvrdi tuzitelj. Usto, tuzitelj upucuje na to da je
studija Lee (2013.a) dokazala da se kod ispitivanih zivotinja nije javilo poveclanje tjelesne mase.
Medutim, s obzirom na to da tuzitelj nije dostavio tu studiju, nije moguce znati navodi li se u njoj
tjelesna masa Zivotinja nakon izlaganja bisfenolu A te je li se tjelesna masa stvarno povecala u okviru te
studije.

Isto tako, u dijelu u kojem se tuzitelj u pogledu ucinaka bisfenola A kao inhibitora aromataze poziva na
studije Yamasaki (2002.), Hengstler (2011.), EFSA (2015.) i ECHA (2014.), Op¢i sud takoder ne moze
provjeriti podatke koje sadrzavaju. Naime, te studije nisu ulozene u spis niti su sazete na razumljiv i
uvjerljiv nacin u podnescima koje je tuzitelj podnio u okviru ove tuzbe. U dijelu u kojem tuzitelj
prigovara ECHA-i da je upotrijebila ,protokol koji nije bio prikladan” u pogledu ucinaka bisfenola A
na razvoj mlijeCne zlijezde, Opéi sud ne moze provijeriti zasto protokol koji tuzitelj navodi nije
»prikladan”.

Konacno, $to se tice metabolizma, nije uvjerljiva tuziteljeva tvrdnja da nije razumljivo da se neuvjerljive
informacije dobivene na ljudima mogu smatrati relevantnima. Tuziteljeva tvrdnja u tom pogledu polazi
od ogranicavaju¢eg i stoga pogresnog tumacenja sadrzaja odjeljka 4.5.4. pomoc¢nog dokumenta
(Prilog A 13 tuzbi, stranica 139.). Naime, suprotno tumacenju koje zagovara tuzitelj, u tom se odjeljku
samo priznaje da dostupni epidemioloski podaci dobiveni za ljude nisu uvjerljivi. U njemu se ne navodi
jesu li podaci dobiveni za ljude relevantni, nego da su ucinci zabiljezeni u studijama provedenima na
zivotinjama takoder relevantni kod ljudi zbog slicnosti izmedu zivotinja i ljudi, iako ti ucinci nisu
uvjerljivo dokazani kod ljudi. U tom je smislu rije¢ o uobic¢ajenom pristupu u svijetu znanosti prema
kojem se smatra da se, zbog postojanja odredenog broja nesigurnosti povezanih s epidemioloskim
studijama opcenito, negativnim epidemioloskim studijama ili epidemioloskim studijama koje

ECLIL:EU:T:2019:639 13



78

79

80

81

82

Presupa op 20. 9. 2019. — PrepmET T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

jednostavno nisu uvjerljive ne mogu opovrgnuti pozitivne studije provedene na zivotinjama. Francusko
nadlezno tijelo to je pravilno istaknulo na sljede¢i nacin u ocitovanju br. 89 na stranici 91. cjelovite
verzije dokumenta RCOM, sto tuzitelj uostalom ne osporava:

»Medutim, negativni rezultati (odnosno neznacajna povezanost) epidemioloskih studija nisu dovoljni da
bi se zakljucilo da ne postoje ucinci na ljude. Zbog toga smatramo, na temelju podataka dobivenih na
Zivotinjama i u nedostatku prikladnog argumenta kojim bi se isklju¢ila mogucénost nastanka tih
ucinaka kod ljudi, da su $tetni ucinci zabiljezeni kod glodavaca takoder relevantni kod ljudi.”

Cetvrto, nije uvjerljiv ni argument koji se temelji na tome da ECHA nije uzela u obzir ili je samo
djelomi¢no uzela u obzir odredene studije koje bi u znanstvenom smislu trebalo smatrati bolje
dokumenta RCOM, francusko nadlezno tijelo jasno je odgovorilo na sve kritike koje je tuzitelj
istaknuo u pogledu studija navedenih u tocki 50. ove presude. Tuzitelj u okviru ove tuzbe ne
objasnjava ni ne dokazuje zasto su ti odgovori neto¢ni ili nedostatni.

U dijelu u kojem tuzitelj tvrdi da su francusko nadlezno tijelo i ECHA u pogledu ucinaka bisfenola A
na reproduktivne funkcije pogre$no smatrali da su in vivo ispitivanja razine 3 provedena na
glodavcima s odstranjenim jajnicima ,osobito informativne studije”, iako su bile dostupne studije
razine 4 i cjelovite multigeneracijske studije razine 5, valja utvrditi da nista ne upucuje na to na koje
se studije razine 4 i 5 tuzitelj poziva. Stovise, §to se tice tuziteljeve tvrdnje da se u dosjeu francuskog
nadleznog tijela nije uzeo u obzir dokument br. 150. OECD-a, valja utvrditi da je to francusko tijelo u
ocitovanju br. 70 na stranici 63. cjelovite verzije dokumenta RCOM odgovorilo da je ,sasvim legitimno
da se studije koje se odnose na zivotinje s odstranjenim jajnicima smatra vrlo informativnima, osobito
u pogledu razmatranja o nacinu djelovanja” i da se ,[t]akoder naglasava da su studije Xu (2015.b) i
Inagaki (2012.) u svojim protokolima osim Zivotinja s odstranjenim jajnicima ukljucivale i zdrave
zivotinje”. Tuzitelj ne objasnjava niti ne dokazuje zasto je taj odgovor netocan ili nedostatan s obzirom
na smjernice sadrzane u dokumentu br. 150 OECD-a.

U dijelu u kojem tuzitelj prigovara ECHA-i da nije propisno uzela u obzir ekspresiju gena EZH2 i
drugih gena, kako je navedena u drugim studijama, na primjer u studiji NCTR-a koju je na jednoj
generaciji tijekom 90 dana proveo Delclos (2014.) pod pokroviteljstvom NTP-a, valja utvrditi, s jedne
strane, da je francusko nadlezno tijelo u ocitovanju br. 83 na stranici 79. cjelovite verzije dokumenta
RCOM na tuziteljeve zabrinutosti odgovorilo da su ,[r]ezultati u pogledu EZH2 pravilno evidentirani
u dodatnim podacima (tablica u Excelu koja nadopunjuju tablicu 5.), ali se ¢ini da se odnose na
evaluaciju provedenu 4. postnatalnog dana, a ne 90. postnatalnog dana”, te, s druge strane, da tuzitel;j
u okviru ove tuzbe uopce ne razmatra taj vrlo konkretan odgovor.

U dijelu u kojem tuzitelj tvrdi da se u pomo¢nom dokumentu navode studije o izloZenosti odraslih
Zivotinja, ali se ne navodi da su za dvije vrste, odnosno za $takore F344 i miseve B6C3F1, dostupne
cjelovite studije o kroni¢noj karcinogenosti, iako se u izvjes¢u naslovljenom , The EU Risk Assessment
Report” koje je sastavljeno 2008. na temelju tih studija zakljucilo da ,[bisfenol A] nije karcinogen [...]
za te dvije vrste”, valja utvrditi da taj argument polazi od pretpostavke da je karcinogena tvar
automatski posebno zabrinjavajuci endokrini disruptor. Medutim, tuzitelj ne dokazuje da je to nuzno
slucaj. Konkretno, ne isklju¢uje moguénost da postoje tvari koje uzrokuju odredenu vrstu raka, ali
koje ne izazivaju $tetnu promjenu endokrinih funkcija.

Konacno, §to se tice studija o neurotoksi¢nosti, najprije valja istaknuti da tuzitelj izricito ne navodi
povezanost izmedu neurotoksi¢nosti i svojstava posebno zabrinjavajuceg endokrinog disruptora.
Stovise, valja utvrditi da je francusko nadlezno tijelo u odgovoru na ocitovanje br. 86 na stranici 87.
cjelovite verzije dokumenta RCOM navelo da je ,[s]tudija Stump (2010.) ukljucena u dosje [izraden u
skladu s] Prilogom XV. i da se uzela u obzir u dokazima”, da se ,[i]pak napominje da su Zzivotinje
dobivale hranu koja je sadrzavala fitoestrogene koji mogu utjecati na tumacenje rezultata pri malim
dozama” i da se ,[u] studijama Tyl (2002.) i Tyl (2008.) nisu ispitivali posebni parametri povezani s
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neuroloskim ponasanjem, [tako da] stoga nije [bilo] relevantno te studije ukljuciti u odjeljak dosjea
[izradenog u skladu s] Prilogom XV. koji se odnosi na neurolosko ponasanje niti ih u njemu ispitati”.
Tuzitelj ne pojasnjava zasto taj odgovor nije zadovoljavajudi.

Kao drugo, u dijelu u kojem tuzitelj tvrdi da je, Sto se tice svojstava bisfenola A kao endokrinog
disruptora, ECHA djelomi¢no dosla do razli¢itih zakljucaka od EFSA-e i da nije pruzila nikakvo
objasnjenje u pogledu odstupanja izmedu njezinih misljenja i misljenja EFSA-e (vidjeti tocke 51. i 52.
ove presude), valja podsjetiti da, kao $to je to vec istaknuto u tocki 64. ove presude, te dvije agencije
imaju razli¢ite zadace i provode evaluacije u svrhu postizanja razlic¢itih ciljeva. Ispitivanje koje je EFSA
provela 2015. nije imalo isti opseg kao evaluacija koju je ECHA provela za potrebe dono$enja pobijane
odluke. U tim okolnostima, sama cinjenica navodenja da je, prema misljenju EFSA-e, ,jednako
moguce” da bisfenol A ima ucinke na funkcije koje su relevantne ,za tu evaluaciju” kao i da nema nije
dovoljna da se odabir i ocjena studija koje je ECHA provela za potrebe donosSenja pobijane odluke
ucine nevjerodostojnima. S obzirom na to da tuzitelj ne pruza dodatna objasnjenja, navodne ,znatne
nedosljednosti” u odabiru i ocjeni pojedinacnih studija koje su ECHA i EFSA provele u okviru svojih
evaluacija nemaju nikakav utjecaj na pitanje kako treba postupiti s pobijanom odlukom.

Usto, nije uvjerljiv ni tuziteljev dodatni argument prema kojem je zbog tih navodnih ,znatnih
nedosljednosti” dosje izraden u skladu s Prilogom XV. nedosljedan i netransparentan, pri cemu se to
nije moglo ispraviti protokolom ToxRTool koji je ECHA slijedila kako bi analizirala upotrijebljene
studije (vidjeti tocku 52. ove presude).

Bespredmetan je tuziteljev prigovor da primjena ToxRToola u ovom slu¢aju nije bila transparentna jer
nije postojao nijedan protokol koji bi se slijedio, nijedna naznaka stru¢nog misljenja te nijedna
informacija o kontekstu upotrijebljene evaluacije (vidjeti tocku 52. ove presude). Naime, rezultati
protokola ToxRTool upotrijebljeni su samo kako bi se dopunili rezultati dobiveni pristupom
utemeljenim na dokaznoj snazi. Stoga uopce nije bila rije¢ o jedinom elementu ili barem o
odlucuju¢em elementu na kojem se temeljila predmetna evaluacija u ovom slucaju, tako da eventualni
nedostatak ,transparentnosti” povezan s primjenom tog softvera nema nikakav utjecaj na odluku o
osnovanosti pobijane odluke.

Kao trece, tuzitelj svim argumentima navedenima u toc¢kama 53. do 55. ove presude dovodi u pitanje
ECHA-in zaklju¢ak da postoje znanstveni dokazi o nac¢inu djelovanja bisfenola A na temelju kojeg je
moguce smatrati da je ta tvar posebno zabrinjavaju¢i endokrini disruptor u smislu ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006.

Tuzitelj time dovodi u pitanje dvije razli¢ite stvari: s jedne strane, pitanje je li ECHA posla od stvarnog
standarda dokazivanja koji se zahtijeva Uredbom br. 1907/2006, pri ¢emu se podrazumijeva da je u tom
pogledu rije¢ o nacelnom pitanju, i, s druge strane, pitanje je li ECHA pravilno primijenila taj standard
dokazivanja u ovom slucaju, uzimajuci u obzir da, konkretno, tuzitelj u tom kontekstu dovodi u pitanje
ocjene ECHA-e koje se odnose na nacin djelovanja svojstven bisfenolu A, a stoga i na ucinke te tvari na
zdravlje ljudi.

Prvo, time sto ECHA-i prigovara da je kriterij ,vjerodostojnosti” ,dodala” kriteriju ,vjerojatnosti” koji
navodno sadrzava c¢lanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 (vidjeti tocku 54. ove presude), tuZitelj
polazi od pretpostavke da standard dokazivanja koji se zahtijeva tom odredbom odgovara potonjem
kriteriju. Taj se argument, koji se izricito navodi u tocki 77. tuzbe, temelji na zabuni koju treba
pojasniti na sljedeci nacin.

U skladu s ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006, u Prilog XIV. toj uredbi mogu se uvrstiti
tvari kod kojih postoje ,znanstveni dokazi” da, kao $to to osobito proizlazi iz verzije te uredbe na
francuskom jeziku, ,mogu” (na francuskom: peuvent) imati ozbiljne uc¢inke na zdravlje ljudi ili okolis
koji su jednako zabrinjavaju¢i kao ucinci drugih tvari iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) navedene uredbe.
Slicno tomu, u skladu s verzijom navedenog clanka 57. tocke (f) na S$panjolskom jeziku, u
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Prilog XIV. Uredbi br. 1907/2006 mogu se uvrstiti, medu ostalim, tvari kod kojih postoje znanstveni
dokazi o ,mogud¢im” (na Spanjolskom: posibles) ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okolis, pod
uvjetom da su jednako zabrinjavajuci kao ucinci tvari iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) navedene uredbe.
U skladu s verzijom na portugalskom jeziku, u Prilog XIV. mogu se uvrstiti, medu ostalim, tvari kod
kojih postoje znanstveni dokazi o tome da ,mogu prouzroditi” (na portugalskom: susceptiveis de
provocar) ozbiljne ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ ako je ispunjen uvjet koji se odnosi na razinu
zabrinutosti. Valja smatrati da je dio recenice ,,mogu prouzrociti” ekvivalent glagola ,mo¢i” ili pridjeva
»moguc”. Suprotno tomu, u skladu s drugim jezi¢nim verzijama te odredbe, kao §to su verzija na
njemackom, engleskom i talijanskom jeziku, navedeni ozbiljni udinci trebaju biti ,vjerojatni” (na
njemackom: wahrscheinlich; na engleskom: probable; na talijanskom: probabilita).

Nadalje, valja istaknuti da, iako u skladu s vedinom jezicnih verzija c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 trebaju postojati ,znanstveni dokazi” o tome da odredena tvar ima moguce ili vjerojatne
ozbiljne Stetne ucinke, u skladu s verzijom na njemackom jeziku, odgovor koji treba dati na pitanje ima
li tvar ,vjerojatne ucinke” treba se temeljiti na ,znanstvenim spoznajama” (na njemackom:
wissenschaftliche Erkenntnisse).

Neovisno o tim terminoloskim razlikama, valja istaknuti da dio recenice ,znanstveni dokazi” (na
njemackom je rije¢ o ,znanstvenim spoznajama”) odreduje standard dokazivanja koji ECHA treba
ispuniti kako bi mogla zakljuciti da tvar ima ozbiljne ucinke na zdravlje ljudi ili okolis.

Osim cinjenice da se u clanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006 standard dokazivanja uvjetuje
znanstvenim pristupom, kao $to to pokazuju izrazi ,znanstveni dokazi” ili ,znanstvene spoznaje”, u
njemu se ne pojasnjava $to taj pristup podrazumijeva. Op¢i sud i Sud dosad nisu trebali dati detaljnija
pojasnjenja u tom pogledu. Toc¢no je da je Op¢i sud u tocki 173. presude od 11. svibnja 2017,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) presudio da je za uspostavu uzro¢ne veze u smislu ¢lanka 57.
tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 dovoljna ,vjerojatnost” — konkretno, znanstvena vjerojatnost — da tvar
»,moze” imati Stetne ucinke na okolis. Op¢i sud time je samo istaknuo da utvrdenje postojanja
»vjerojatne” uzroc¢ne veze u svakom slucaju ispunjava standard dokazivanja koji se zahtijeva tom
odredbom. Medutim, nije konac¢no odlucio o pitanju standarda dokazivanja.

U tom pogledu najprije valja istaknuti da su izrazi ,znanstveni dokazi” i ,znanstvene spoznaje”
sinonimi. Naime, postojanje znanstvenih spoznaja ili znanstvenih metoda ili standarda moze se
priznati samo ako se ti elementi temelje na znanstvenim dokazima.

Nadalje, valja istaknuti da je ECHA pri provodenju analize unutarnjih svojstava tvari vezana nacelom
znanstvene izvrsnosti, $sto podrazumijeva da mora postovati trenuta¢no najvise znanstvene standarde.
Standardi koje su znanstvenici primijenili u podrucju identifikacije endokrinih disruptora, a koji su
postojali u vrijeme donosenja pobijane odluke, proizasli su iz preporuka navedenih u izvjes¢u JRC-a
naslovljenom ,Klju¢na znanstvena pitanja u vezi s identifikacijom tvari koje djeluju kao endokrini
disruptori i opisom njihovih svojstava — Izvjesce savjetodavne stru¢ne skupine za endokrine disruptore
(2013.)”. U skladu s tim preporukama, tvar se moze smatrati endokrinim disruptorom ako je dokazano
da postoji ,vjerodostojna” uzro¢na veza izmedu endokrinog nacina djelovanja te tvari i nezeljenih
ucinaka na zdravlje. Drugim rije¢ima, na temelju ¢injenica i dokaza na koje se oslanja pri ispitivanju
tvari treba modi utvrditi da je ,vjerodostojno” da nacin djelovanja te tvari moze dovesti do odredenih
stetnih ucinaka. Suprotno tomu, ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006 ne zahtijeva se
apsolutan dokaz uzroc¢nosti.

Konacno, standard dokazivanja, a stoga i elemente navedene u tockama 91. do 94. ove presude, valja
jasno razlikovati od pitanja treba li zakljuciti da je rije¢ o posebno zabrinjavaju¢em endokrinom
disruptoru ako je dokazano da tvar ima ,moguce” negativne ucinke ili ako je dokazano da ima
»vjerojatne” Stetne ucinke. To se drugo pitanje odnosi na prirodu utvrdenih ucinaka, a stoga i na jedan
od elemenata koji su predmet ispitivanja unutarnjih svojstava tvari. Uopce nije povezano sa
standardom dokazivanja koji se zahtijeva ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006.
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U tom pogledu treba ponovno uputiti na tocku 173. presude od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA
(T-115/15, EU:T:2017:329). Ukratko, prema toj sudskoj praksi, tvar se moze smatrati posebno
zabrinjavaju¢im endokrinim disruptorom ako je dokazano da ,moze” imati Stetne ucinke. Naime,
procjena unutarnjih svojstava tvari iz c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 nije procjena rizika
koji proizlaze iz konkretne uporabe tvari ili izloZenosti toj tvari, nego procjena opasnosti tvari.

U tom pogledu valja istaknuti da, prema ustaljenoj sudskoj praksi, pojam ,rizik” odgovara funkciji
»vjerojatnosti” Stetnih ucinaka na interes zasticen pravnim poretkom zbog uporabe proizvoda ili
postupka (presude od 11. rujna 2002., Pfizer Animal Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 147. i
od 9. rujna 2011., Francuska/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, t. 76.). Drugim rije¢ima, moze se
zakljuciti da postoji rizik samo ako je rije¢ o vjerojatnim uc¢incima.

Suprotno tomu, iz ustaljene sudske prakse proizlazi da pojam ,opasnost” opisuje svaki proizvod ili
postupak koji ,moze” imati $tetan ucinak na zdravlje ljudi (presude od 11. rujna 2002., Pfizer Animal
Health/Vije¢e, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 147; od 11. rujna 2002., Alpharma/Vijece, T-70/99,
EU:T:2002:210, t. 160.; od 9. rujna 2011., Dow AgroSciences i dr./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445,
t. 147. i od 12. travnja 2013., Du Pont de Nemours (France) i dr./Komisija, T-31/07, neobjavljena,
EU:T:2013:167, t. 144.). Drugim rije¢ima, $to se tice opasnosti tvari, ona bi se trebala temeljiti na
»moguc¢im” nezeljenim ucincima te tvari, a ne na ,vjerojatnim” uc¢incima. Taj je pristup zakonodavca
Unije, osim toga, u skladu s nacelom predostroznosti kako je navedeno, medu ostalim, u clanku 1.
stavku 3. Uredbe br. 1907/2006 (presuda od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329,
t. 173.).

S obzirom na prethodno navedeno, tuzitelj uzalud prigovara ECHA-i da je kriterij ,vjerodostojnosti”
»dodala” kriteriju ,vjerojatnosti” iz clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Naime, ECHA nije
»dodala” nikakav dodatni kriterij toj odredbi. Tuziteljev argument naveden u tocki 88. ove presude
zapravo se temelji na mijeSanju, s jedne strane, pitanja ,vjerodostojnosti” kao kriterija koji trebaju
ispunjavati svi dokazi koje prikupi ECHA (vidjeti tocke 91. do 94. ove presude) i, s druge strane,
pitanja moguce ili vjerojatne prirode ucinaka tvari (vidjeti tocke 95. do 98. ove presude).

Osim toga i konacno, valja istaknuti da je ECHA u ovom slucaju, u uvodnim izjavama 9. i 12. pobijane
odluke, ucinke pripisive bisfenolu A kvalificirala kao ,vjerojatne”. Isti se izraz nalazi i u prvoj alineji
sazetka na stranici 13. pomoc¢nog dokumenta, kao i u prvoj alineji odjeljka 6.3.3. tog dokumenta.
Bududi da je jezik postupka bio engleski i da su sve zainteresirane strane imale na umu verziju Uredbe
br. 1907/2006 na engleskom jeziku, kojom se zahtijeva postojanje ,vjerojatnih” ucinaka, valja smatrati
da su ECHA i francusko nadlezno tijelo taj izraz odabrali svjesno i namjerno. To utvrdenje takoder
proizlazi, medu ostalim, iz odgovora na ocitovanje br. 64 koje se nalazi u cjelovitoj verziji dokumenta
RCOM (Prilog B1 odgovoru na tuzbu), u kojem se navodi da bisfenol A ,najprije uzrokuje pad razine
estradiola disrupcijom ekspresije proteina P450arom” i da je ,vjerojatno” da ,kontinuirano smanjena
razina estradiola potom uzrokuje smanjenje retroaktivne regulacije [gonadostimulina] LH[, odnosno
luteiniziraju¢eg hormona], produljenje ciklusa estrusa i apoptozu stanica jajnika”.

Stovise, napomene sadrzane u pomoc¢nom dokumentu opisuju posebne ucinke bisfenola A na
reproduktivnu funkciju, razvoj mlije¢ne Zlijezde, kognitivnu funkciju i metabolizam djelomi¢no kao
sigurne i nedvosmislene ucinke. Autor tog dokumenta upotrebljava jezik ¢ija je namjera odbaciti svaku
dvojbu u pogledu posebno zabrinjavajuc¢ih svojstava endokrine disrupcije bisfenola A u smislu
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Rije¢ je o jeziku kojim se nastoji dokazati ne samo da su
utvrdeni ucinci ,mogudi’, nego i da se u utvrdenjima uzimaju u obzir ,vjerojatni” ucinci. lako ECHA
sa strogo pravnog gledista nije duzna utvrditi vjerojatnost ozbiljnih ucinaka na zdravlje ili okolis, ona
je u ovom slucaju to ucinila. Time je u svakom slucaju postovala standard dokazivanja koji se
zahtijeva predmetnom uredbom.

S obzirom na prethodno navedeno, valja odbiti tuziteljev argument naveden u tocki 54. ove presude.
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Drugo, sto se tice pitanja je li ECHA u ovom slucaju pravilno primijenila standard dokazivanja iz
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 s obzirom na nacin djelovanja bisfenola A i ucinke te tvari
na zdravlje ljudi (vidjeti tocku 87. ove presude), valja istaknuti sljedece elemente.

S jedne strane, tuzitelj u tocki 75. i tockama 79. do 81. tuzbe polazi od pretpostavke da postoji razlika
izmedu endokrinog nacina djelovanja i endokrinog mehanizma djelovanja tvari, pri cemu ipak ne
navodi §to podrazumijeva pod tim izrazima niti treba li, prema njegovu misljenju, uzeti u obzir prvi ili
drugi kako bi se provjerilo u kojoj je mjeri moguce govoriti o posebno zabrinjavaju¢em endokrinom
disruptoru u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Tuziteljeve nejasne argumente koji se
odnose na nacin djelovanja i mehanizam djelovanja treba pojasniti na sljede¢i nacin.

ECHA je na stranicama 19. i 20. pomo¢nog dokumenta pruzila detaljno objasnjenje razlike izmedu
nacina djelovanja i mehanizma djelovanja, koje tuzitelj ne osporava i koje treba potvrditi. Prema
rijeCima te agencije:

»[M]ehanizam djelovanja opcenito se definira kao skup mehanickih faza, dok nacin djelovanja upucuje
na manje detaljan slijed klju¢nih dogadaja. Nacin djelovanja nije namijenjen uspostavi sveobuhvatnog
modela kemijskog mehanizma djelovanja. To je u skladu s definicijama predlozenima u dokumentu sa
smjernicama OECD-a o putovima negativnih rezultata (AOP, Adverse outcome pathways) (OECD
2013.): ,Nacin djelovanja razlikuje se od mehanizma po tome §to je za nacin djelovanja potrebno
manje temeljito razumijevanje molekularne osnove toksicnog ucinka’. Za potrebe ove analize
upotrijebljena je sljedeca definicija nacina djelovanja: ,slijed klju¢nih stani¢nih i biokemijskih dogadaja

r»

s mjerljivim parametrima koji dovode do toksi¢nog ucinka’.

S druge strane, to¢no je da se u odjeljku 4.6. drugoj alineji pomo¢nog dokumenta (stranica 152. tog
dokumenta) navodi da ,glavni cilj [bisfenola A] ipak i dalje nije sa sigurnos¢u poznat”. Medutim, ne
uzimajudi u obzir ¢injenicu da je tuzitelj ispustio dio recenice ,sa sigurnos¢u”, nije naveo ni zakljucak
sveukupne procjene naveden netom prije toga, prema kojem:

»[Pomoc¢ni dokument sadrzava] brojne dokaze koji pokazuju da bisfenol A ,moze’ utjecati na velik broj
fizioloskih funkcija i sustava kod sisavaca zbog endokrine disrupcije. Nacinom djelovanja [koji ima
svojstva endokrine disrupcije] bisfenol A osobito mijenja reproduktivnu funkciju, razvoj mlije¢nih
zlijezda, kognitivne funkcije i metabolizam. Jo$§ je vaznije istaknuti da, iako su faze odgovarajucih
mehanizama djelovanja specificne za svaki ucinak, disrupcija estrogenih putova uobicajen je nacin
djelovanja koji je neprestano ukljuc¢en u svaki od cetiriju ucinaka.”

Stovise, valja utvrditi da tuzitelj uopée nije potkrijepio svoje tvrdnje prema kojima ECHA u biti nije
uvjerljivo dokazala da postoji ,svojstven nacin djelovanja ili mehanizam djelovanja koji je relevantan za
ispitivani $tetni ucinak” (vidjeti tocku 55. ove presude i tocku 80. tuzbe). Prema tuZziteljevu misljenju, s
obzirom na to da nije podnesen dokaz o endokrinom mehanizmu, ECHA nije dokazala da predmetna
tvar ima svojstva endokrine disrupcije ili da ispunjava kriterije iz clanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 u pogledu jednog od cetirijju navodnih ucinaka, odnosno ucinaka na reproduktivni
sustav, mlije¢nu Zlijezdu, kognitivne funkcije i metabolizam (vidjeti tocku 55. ove presude i tocku 81.
tuzbe).

U tom pogledu valja utvrditi da se u tablici 6. na stranici 46. pomo¢nog dokumenta nacin djelovanja
bisfenola A posredstvom endokrinog sustava na promjenu ciklusa estrusa opisuje s pomocu opisa
temeljnih stani¢nih ili molekularnih dogadaja i opisa povezane promjene organa ili odredenih funkcija.
U tablici 7. prikazuje se pregled elemenata koji potkrepljuju identifikaciju promjene ciklusa estrusa kao
ucinka bisfenola A posredstvom endokrinog sustava. Sto se ti¢e promjene razvoja mlije¢nih Zlijezda, u
odjeljcima 4.3.4. i 4.3.5., a osobito na slikama 13. i 14. koje se nalaze na stranicama 67. i 68. pomoc¢nog
dokumenta, opisuje se nacin djelovanja bisfenola A s obzirom na taj Stetni ucinak. Relevantnost nacina
djelovanja kod ljudi razmatrana je u odjeljcima 4.3.6. i 4.3.7., dok je ,vjerodostojna” povezanost izmedu
$tetnih ucinaka na mlije¢ne zlijezde i endokrinog nacina djelovanja sazeta u odjeljku 4.3.8. (vidjeti
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stranice 70. i 71. pomoénog dokumenta). Sto se ti¢e promjene u razvoju mozga i kognitivne funkcije, u
odjeljku 4.4.2. pomo¢nog dokumenta koji se odnosi na stetne ucinke (vidjeti stranicu 95. pomoc¢nog
dokumenta) pruzene su kontekstualne informacije o ucenju i pamcenju te temeljnim stanicnim i
molekularnim mehanizmima. U odjeljku 4.4.3. pruzaju se informacije o endokrinom nacinu djelovanja,
vjerodostojnoj povezanosti izmedu tog nacina djelovanja i Stetnih neuroloskih ucinaka te o
relevantnosti kod ljudi. U tablici 19. na stranici 107. pomoc¢nog dokumenta nacin djelovanja
bisfenola A posredstvom endokrinog sustava na ucenje i pamcenje definira se pruzanjem opisa
temeljnih stani¢nih ili molekularnih dogadaja i povezane promjene organa i odredenih funkcija. U
tablici 20. daje se pregled elemenata koji potkrepljuju identifikaciju promjene u ucenju i pamdcenju kao
ucinka bisfenola A posredstvom endokrinog sustava. Ucinci na metabolizam i pretilost opisani su u
odjeljku 4.5. pomo¢nog dokumenta, u kojem se pruzaju detaljne informacije o moguéem nacinu
utjecaja na biokemijske putove (vidjeti osobito odjeljke 4.5.2.2. i 4.5.3.2.). Opis povezanosti izmedu
nacina djelovanja i ispitivanih $tetnih ucinaka iznesen je u odjeljcima 4.5.2.3. i 4.5.3.3. Relevantnost
kod ljudi razmatrana je i sazeta u odjeljcima 4.5.4. i 4.5.5.

S obzirom na te elemente, kao $to to proizlazi iz sazetka u odjeljku 4.6. pomo¢nog dokumenta, ECHA
je smatrala da je dokazano da je disrupcija estrogenih putova uobicajen nacin djelovanja koji je
neprestano ukljucen u svaki od Cetiriju ucinaka i da je slijed klju¢nih stani¢nih i biokemijskih dogadaja
predstavljen mjerljivim parametrima koji su prouzrocili toksi¢ne ucinke. Konkretno, ECHA je zakljucila
da dostupni dokazi pokazuju da bisfenol A mijenja vise fizioloskih funkcija, medu kojima su osobito
hormonalne funkcije estrogena. Stovise, kao $to to u biti proizlazi iz odjeljka 6.3.1. pomo¢nog
dokumenta (stranica 153. tog dokumenta), nacin djelovanja koji ima svojstva endokrine disrupcije i
utjece na estrogene putove poznat je s dovoljnom sigurno$cu, ali usto postoji dovoljno dokaza za
sumnju da bisfenol A ima i druge nacine djelovanja koji imaju svojstva endokrine disrupcije osim
onog koji je ve¢ identificiran. U Sestoj alineji na stranici 159. pomoc¢nog dokumenta navedeno je
sljedece:

»Takoder valja navesti da odredeni dokazi pokazuju da [bisfenol A] narusava os hipotalamus — hipofiza
— S§titnjaca. Poznato je da hormoni Stitnjace reguliraju sintezu i djelovanje spolnih steroida u mozgu i
spolnim zZlijezdama, kao i u metabolizmu masti. Interferencije izmedu spolnih steroida i endokrinih
osi §titnjace nedavno su ispitivali Duarte-Guterman i dr. (2014.).”

Tuzitelj posebno ne razmatra te ocjene. Njegovi su prigovori opée prirode, tako da se njima ocjene ne
¢ine nevjerodostojnima.

Stoga sama tvrdnja da je ECHA samo ,povezala odredeni ucinak s odredenim nacinom djelovanja”
(vidjeti to¢ku 55. ove presude) ne dokazuje da postoji ocita pogreska u ocjeni. Da bi ocjene ECHA-e o
nacinu djelovanja bisfenola A ucinio nevjerodostojnima, tuzitelj je tu tvrdnju trebao potkrijepiti
konkretnim elementima koji se temelje na pomo¢nom dokumentu ili drugim dokumentima koji su
posluzili kao osnova za obrazlozenje pobijane odluke. Medutim, on to nije ucinio. Isto tako, umjesto
da samo navede kriterij prema kojem je jedino ,definirana i dosljedna bioloska reakcija dovoljno
precizna da bi se povezala s nacinom djelovanja”, koji je, osim toga, klasi¢ni i poznati kriterij u svijetu
znanosti, tuzitelj je trebao dokazati da se u studijama na koje se ECHA oslonila taj kriterij u stvarnosti
nije primijenio ili pak da je ECHA, kako bi dokazala ucinke koje uzrokuje nacin djelovanja bisfenola A,
uz potpuno zanemarivanje navedenog kriterija uzela u obzir studije u kojima se upotrebljava drukciji
kriterij. Kona¢no, sama Ccinjenica navodenja da je ECHA, kako bi procijenila rizike povezane s
bisfenolom A, upotrijebila protokol slican onomu koji je EFSA razvila za potrebe evaluacije te tvari u
okviru njezine uporabe u dodiru s hranom, nipo$to ne moze potkrijepiti prigovore koje je tuzitelj iznio
u pogledu zakljucaka koje treba izvesti o endokrinom nacinu djelovanja bisfenola A.

S obzirom na prethodno navedeno, argumenti navedeni u tockama 53. do 55. mogu se samo odbiti.
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Kao cetvrto, sto se tiCe tuziteljeva argumenta koji se temelji na tome da ECHA nije dokazala da su
navodni Stetni ucinci bisfenola A ,jednako zabrinjavaju¢i” kao ucinci tvari koje ispunjavaju kriterije iz
¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006 (vidjeti tocku 56. ove presude), valja utvrditi da
tuzitelj ne objasnjava zasto procjena jednake razine zabrinutosti koju je provela ECHA i koja je
navedena u odjeljku 6.3.2. pomo¢nog dokumenta ne dokazuje da su $tetni ucinci bisfenola A jednako
zabrinjavaju¢i. Naime, nigdje se u tuzbi ni u replici ne upucuje na procjenu jednake razine
zabrinutosti koju je ECHA provela u odjeljku 6.3.2. pomoénog dokumenta. To¢no je da tvrdnja, poput
tuziteljeve, da se utvrdivanje jednake razine zabrinutosti koje se zahtijeva c¢lankom 57. to¢kom (f)
Uredbe br. 1907/2006 treba temeljiti na studijama provedenima na ljudima ili na podacima iz studija
provedenih na zivotinjama kojima se utvrduje cvrsta pretpostavka o postojanju ucinaka sama po sebi
nije nerelevantan argument. Medutim, tuzitelj nije na temelju konkretnih i provjerljivih elemenata
dokazao da ECHA nije postovala taj kriterij s obzirom na studije na kojima se temelje njezine ocjene.
Stovise, to se tice tuiteljeva argumenta koji se odnosi na utvrdivanje jednake razine zabrinutosti,
ECHA je u svojem odgovoru na tuzbu istaknula da tuzitelj nije nijednom uputio na dio pomoc¢nog
dokumenta u kojem je utvrdeno da su Stetni ucinci jednako zabrinjavaju¢i i u kojem su navedeni
razlozi te situacije (vidjeti tocke 106. i 107. odgovora na tuzbu). Takvo se upudivanje ne nalazi ni u
replici. Stoga valja zakljuciti da tuzitelj nije dokazao da je ECHA pocinila ocitu pogresku u ocjeni u tom
pogledu, tako da argumente navedene u tocki 56. ove presude treba odbiti kao neosnovane.

Iz prethodno navedenog proizlazi da se elementima koje je istaknuo tuzitelj, i ¢iji je cilj osporiti
znanstvenu evaluaciju koju je provela ECHA, ocjene na kojima se temelji pobijana odluka ne cine
nevjerodostojnima. Stoga drugi prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga treba odbiti kao
neosnovan.

3) Treci prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga, koji se temelji na postojanju ocite pogreske u
ocjeni jer ECHA nije uzela u obzir sigurnu razinu uporabe bisfenola A koja se zahtijeva u drugim
odredbama prava Unije

U okviru treceg prigovora prvog dijela drugog tuzbenog razloga tuzitelj prigovara ECHA-i da sigurnu
razinu uporabe bisfenola A, kako se zahtijeva u odredenim odredbama prava Unije, nije uzela u obzir
kao relevantan element za evaluaciju bisfenola A s obzirom na kriterije iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006.

Prema tuziteljevu misljenju, zakonodavstvom Unije zahtijeva se sigurna razina uporabe bisfenola A,
osobito u okviru zakonodavstava koja se odnose na dodir s hranom i igracke. Konkretno, uporaba
bisfenola A kao monomera u proizvodnji plasticnih materijala i predmeta koji dolaze u dodir s
hranom odobrava se podlozno granici specificne migracije od 0,6 mg bisfenola A po kilogramu hrane.
To proizlazi iz Uredbe Komisije (EU) br. 10/2011 od 14. sije¢nja 2011. o plasticnim materijalima i
predmetima koji dolaze u dodir s hranom (SL 2011., L 12, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 13., svezak 45., str. 42.). Do objave ocekivanih rezultata programa Clarity-BPA, EFSA
je nedavno utvrdila privremeni prihvatljivi dnevni unos od 4 pg/kg tjelesne mase/dan. Konac¢no, za
uporabu bisfenola A u igrackama posebna grani¢na vrijednost utvrdena je Direktivom Komisije (EU)
2017/898 od 24. svibnja 2017. o izmjeni, za potrebe donosenja posebnih grani¢nih vrijednosti za
kemikalije koje se koriste u igrackama, Dodatka C Prilogu II. Direktivi 2009/48/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a o sigurnosti igracaka u pogledu bisfenola A (SL 2017., L 138, str. 128.). Prema
tuziteljevu misljenju, u skladu s tom direktivom, ,granicu koja odrazava trenuta¢na znanstvena
saznanja” treba utvrditi na 0,04 mg/l kako bi se osigurala sigurnost bisfenola A koji se koristi u
igrackama namijenjenima djeci mladoj od 36 mjeseci ili u drugim igrackama namijenjenima za
stavljanje u usta. ECHA je sve te razine zanemarila za potrebe dono$enja pobijane odluke, iako su bile

dolaze u dodir s hranom.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

20 ECLL:EU:T:2019:639



118

119

120

121

122

123

Presupa op 20. 9. 2019. — PrepmET T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

Najprije, u dijelu u kojem tuzitelj upucuje na sigurnu razinu uporabe bisfenola A koja je osobito
uspostavljena u okviru zakonodavstava koja se odnose na dodir s hranom i igracke, valja utvrditi da
tuzitelj upucuje na uporabu bisfenola A kao monomera, odnosno tvari koja je sposobna tvoriti
kovalentne veze s nizom drugih sli¢nih ili razlicitih molekula u uvjetima specificne reakcije tvorbe
polimera koja se koristi u odredenom postupku (¢lanak 3. tocka 6. Uredbe br. 1907/2006). Tuzitelj
time upucuje na bisfenol A kao tvar koja se reakcijom polimerizacije pretvara u ponavljajucu jedinicu
polimernog niza. Svaka tvar koja se upotrebljava kao monomer u proizvodnji polimera po definiciji je
intermedijer (vidjeti ¢lanak 3. tocku 15. Uredbe br. 1907/2006).

Medutim, kao prvo, nesporno je da se bisfenol A upotrebljava i u neintermedijerne svrhe. To je slucaj
u pogledu njegove uporabe u proizvodnji termalnog papira (vidjeti tocku 1. ove presude). Bududi da se
ta tvar upotrebljava kao neintermedijer, s obzirom na pojasnjenja iz tocke 118. ove presude, argument
koji tuzitelj temelji na zakonodavstvu o odredenoj sigurnoj razini uspostavljenoj za uporabu bisfenola A
u igrackama i proizvodima koji dolaze u dodir s hranom bespredmetan je. Naime, kao $to to proizlazi
iz unosa 151 u tablici 1. Priloga I. Uredbi br. 10/2011, sigurna razina koju tuzitelj navodi u pogledu
plasti¢nih proizvoda koji dolaze u dodir s hranom, odnosno granica specificne migracije od 0,6 mg
bisfenola A po kilogramu hrane, primjenjuje se samo na intermedijerne uporabe. To je slucaj s
granicom migracije bisfenola A u igrackama koja iznosi 0,04 mg/l, kako je utvrdena clankom 1.
Direktive 2017/898.

Kao drugo, u dijelu u kojem se ta tvar upotrebljava kao intermedijer, valja podsjetiti da je to¢no da je
izracun sigurne razine predvidene za uporabu bisfenola A u okviru zakonodavstava koja se odnose na
dodir s hranom i igracke jedan od relevantnih ¢imbenika koje ECHA moze uzeti u obzir u okviru
ispitivanja jednake razine zabrinutosti navedene u ¢lanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006.

Naime, opcenito, predvidajuc¢i da se tvari mogu identificirati od slucaja do slucaja ako su njihovi
ozbiljni uc¢inci na zdravlje ljudi ,jednako” zabrinjavaju¢i kao ucinci tvari koje ispunjavaju kriterije
razvrstavanja kao karcinogenih, mutagenih ili reproduktivno toksi¢nih tvari, ¢clanak 57. to¢ka (f) Uredbe
br. 1907/2006 ne zabranjuje uzimanje u obzir podataka razli¢itih od onih koji se odnose na opasnosti
koje proizlaze iz unutarnjih svojstava predmetnih tvari (presuda od 15. ozujka 2017., Hitachi Chemical
Europe i Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, t. 40.). Cilj je Uredbe br. 1907/2006 rezervirati
postupak autorizacije za odredene tvari identificirane kao posebno zabrinjavajuce, ne samo zbog
ozbiljnosti njihovih ucinaka opasnih za zdravlje ili okoli§ ve¢ i zbog drugih ¢imbenika. Ti ¢imbenici
»mogu biti”, medu ostalim, potesko¢a da se na prikladan nacin procijene rizici koje te tvari
predstavljaju ako nije moguce sa zahtijevanom sigurno$¢u utvrditi ,izvedenu razinu bez ucinka” ili
»predvidljivu koncentraciju bez ucinka” (presuda od 15. ozujka 2017., Hitachi Chemical Europe i
Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, t. 39.). Iz toga slijedi da je granica migracije bisfenola A u
odredenim predmetima, kao §to su proizvodi koji dolaze u dodir s hranom ili igracke, ¢imbenik koji
ECHA moze uzeti u obzir u svrhu identifikacije posebno zabrinjavajuc¢ih tvari, pri ¢emu taj ¢imbenik
ipak nije odlu¢ujudi u tom pogledu te se stoga ne moze zakljuciti da je odluka o takvoj identifikaciji
zahvadena ocitom pogreskom u ocjeni samo zbog toga §to se nije uzela u obzir dopustena granica
migracije.

Medutim, suprotno onomu S$to se ¢ini da tvrdi tuzitelj ECHA je u odjeljku 6.3.2. pomoc¢nog
dokumenta (stranice 165. i 166. tog dokumenta) doista ispitala moguénost utvrdivanja sigurne razine
koncentracije i zaklju¢ila da je to teSko jer postoje velike nesigurnosti u pogledu utvrdivanja
kvantitativhog odnosa doza — odgovor i jer su odredene studije otkrile u¢inke pri dozama manjima od
pocetne koja se upotrijebila za utvrdivanje izvedene razine bez ucinka.

Konkretno, na stranicama 165. i 166. pomo¢nog dokumenta navodi se da su, u pogledu ucinaka na
metabolizam, u nedavno objavljenim studijama zabiljezeni ucinci bisfenola A pri jednakim ili manjim
dozama od onih koje su se upotrebljavale u prethodnim regulatornim evaluacijama. Uz navodenje da
je razina osjetljivosti takoder ovisila o intervalu izloZenosti i ranjivosti izlozene populacije, u njemu se
tvrdi da je sigurnu razinu tesko utvrditi s dovoljnom pouzdano$éu s obzirom na to da novi podaci
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uvode nesigurnosti u pogledu trenutacnih granica. U pomoé¢nom dokumentu takoder se navodi da
sveukupno znanje o ucincima bisfenola A u podru¢ju endokrine disrupcije mozda nije potpuno, da
postoje novi dokazi o ucincima bisfenola A na imunolosku funkciju i da to izaziva zabrinutosti u
pogledu mogucih uc¢inaka pri dozama manjima od pocetne koja se upotrijebila za utvrdivanje izvedene
razine bez ucinka.

Tuzitelj te elemente ne dovodi u pitanje utemeljeno niti podnosenjem dokaza. Time $to samo upucuje
na odredene specifi¢cne granice koje su u relevantnom zakonodavstvu utvrdene za materijale koji dolaze
u dodir s hranom i za igracke, tuzitelj dakle ne pobija uvjerljivo zakljucke navedene u pomo¢nom
dokumentu koji dokazuju da opcenito postoje nesigurnosti pri utvrdivanju kvantitativnog odnosa doza
— odgovor i sigurnih razina. S obzirom na to, argument naveden u tocki 115. ove presude u tom
pogledu ocjene ECHA-e ne ¢ini nevjerodostojnima.

S obzirom na sve prethodno navedeno, tre¢i prigovor prvog dijela drugog tuzbenog razloga treba
odbiti, kao i taj dio u cijelosti.

b) Drugi dio drugog tuzbenog razloga, koji se temelji na povredi obveze duzne paznje

U okviru drugog dijela drugog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da ECHA prilikom identifikacije
bisfenola A kao posebno zabrinjavajuce tvari nije pazljivo i nepristrano uzela u obzir sve relevantne
informacije. Konkretno, ECHA nije uzela u obzir ¢injenicu da je bisfenol A na dan dono$enja pobijane
odluke i dalje bio predmet posebnih studija kao $to su one koje su se trebale provesti u okviru
programa Clarity-BPA navedenog u tockama 2. i 4. ove presude. Time $to je bisfenol A svjesno
identificirala kao posebno zabrinjavajucu tvar na temelju nepotpunih dokaza i time §to je svoju odluku
temeljila na dosjeu izradenom u skladu s Prilogom XV. koji je bio nepotpun, ECHA nije samo pocinila
ocitu pogresku u ocjeni, nego je takoder povrijedila obvezu duzne paznje.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Najprije valja utvrditi da argument istaknut u potporu drugom dijelu drugog tuzbenog razloga nema
autonoman doseg u okviru ove tuzbe, nego je dopuna argumentaciji koja se odnosi na postojanje ocite
pogreske u ocjeni (vidjeti tocku 126. ove presude). S obzirom na cinjenicu da tuzitelj nije dokazao
postojanje takve pogreske, vise nije potrebno odgovoriti na argument koji se temelji na tome da je
ECHA povrijedila obvezu duzne paznje.

Usto, kad bi trebalo odgovoriti na taj argument, valjalo bi podsjetiti na to da jamstva koja u upravnim
postupcima pruza pravo Unije obuhvacdaju, medu ostalim, nacelo dobre uprave utvrdeno u ¢lanku 41.
Povelje Europske unije o temeljnim pravima, na koje se nadovezuje obveza duzne paznje, odnosno
obveza nadlezne institucije da brizljivo i nepristrano ispita sve relevantne elemente predmetnog slucaja
(presude od 27. rujna 2012., Applied Microengineering/Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501, t. 76. i od
16. rujna 2013., ATC i dr./Komisija, T-333/10, EU:T:2013:451, t. 84.).

Tuzitelj u ovom slucaju nije dokazao da ECHA nije brizljivo i nepristrano ispitala sve relevantne
elemente predmetnog slucaja. Konkretno, kao $to je to istaknuto u tocki 163. ove presude, ECHA nije
bila duzna odgoditi donoSenje pobijane odluke do objave rezultata programa Clarity-BPA. Ti rezultati
stoga ne spadaju u elemente koje je trebalo uzeti u obzir u svrhu donosenja pobijane odluke.

U tim okolnostima drugi tuzbeni razlog treba odbiti kao neosnovan.
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2. Prvi tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi nacela pravne sigurnosti

Tuzitelj svojim prvim tuzbenim razlogom tvrdi da je ECHA povrijedila nacelo pravne sigurnosti, s
jedne strane, time $to je u pobijanoj odluci upotrijebila niz navodno nedosljednih kriterija i, s druge
strane, time $to nije utvrdila skup jasnih i preciznih kriterija za evaluaciju endokrinih disruptora na
temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Svi argumenti koje se istice u prilog prvom
tuzbenom razlogu mogu se objediniti u dva razlicita dijela.

a) Prvi dio prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na navodnoj mnedosljednosti kriterija
upotrijebljenih prilikom evaluacije na temelju koje je donesena pobijana odluka

U potporu prvom dijelu prvog tuzbenog razloga tuzitelj tvrdi da je pomo¢ni dokument, koji je sluzio
kao osnova za rasprave Odbora drzava clanica i koji se temelji na dosjeu izradenom u skladu s
Prilogom XV., zahvacden ,unutarnjom nedosljednos¢u”, bas kao i pobijana odluka.

Naime, s jedne strane, u pomo¢nom dokumentu upuduje se na definiciju ,endokrinog disruptora”
SZ0O-a. U skladu s tom definicijom ,endokrini disruptor” jest ,egzogena tvar ili smjesa tvari koja
mijenja funkciju/funkcije endokrinog sustava i time dovodi do $tetnih ucinaka na zdravlje zdravog
organizma, njegova potomstva ili (pod)populacija”. Za tu je definiciju potrebno utvrditi uzro¢nu vezu
izmedu promjene funkcija endokrinog sustava i nepovoljnih uc¢inaka na zdravlje.

S druge strane, u pomo¢nom dokumentu Odbora drzava c¢lanica takoder se navodi da se pretpostavlja
da tvar, kako bi se identificirala kao endokrini disruptor, treba biti u skladu s preporukama
savjetodavne stru¢ne skupine Europske komisije za endokrine disruptore. Navedene preporuke
proizlaze iz izvjes¢a JRC-a naslovljenog ,Klju¢na znanstvena pitanja u vezi s identifikacijom tvari koje
djeluju kao endokrini disruptori i opisom njihovih svojstava — Izvje$ce savjetodavne stru¢ne skupine
za endokrine disruptore (2013.)”. Medutim, prema tuziteljevu misljenju, u skladu s tim preporukama
tvar se moze identificirati kao endokrini disruptor samo ako su nepovoljni ucinci na zdravlje koji
proizlaze iz promjene funkcija endokrinog sustava u ,bioloski vjerodostojnoj” uzro¢noj vezi s na¢inom
djelovanja koji ima svojstva endokrine disrupcije (u daljnjem tekstu: definicija JRC-a).

Definicije SZO-a i JRC-a toliko su razli¢ite da tuzitelj nije mogao predvidjeti kako bi to moglo utjecati
na njega.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Najprije valja podsjetiti da se, prema ustaljenoj sudskoj praksi, na¢elom pravne sigurnosti, koje je jedno
od op¢ih nacela prava Unije, zahtijeva da su pravna pravila jasna i precizna te se njime nastoji zajamditi
predvidljivost situacija i pravnih odnosa obuhvaéenih pravom Unije (presude od 22. listopada 1998,
Jokela i Pitkdranta, C-9/97 i C-118/97, EU:C:1998:497, t. 48. i od 15. rujna 2005., Irska/Komisija,
C-199/03., EU:C:2005:548, t. 69.). Tim se zahtjevom trazi da svaki akt kojim se Zele proizvesti pravni
ucinci dobiva svoj obvezujud¢i ucinak iz odredbe prava Unije koja se mora izri¢ito navesti kao pravna
osnova i koja propisuje pravni oblik akta (vidjeti presudu od 19. lipnja 2015., Italija/Komisija,
T-358/11, EU:T:2015:394, t. 123. i navedenu sudsku praksu; vidjeti u tom smislu takoder presudu od
23. sijecnja 2019., Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, t. 69. i 72.). Nacelo predvidljivosti sastavni
je dio nacela pravne sigurnosti (presuda od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329,
t. 135,; vidjeti u tom smislu takoder presudu od 11. prosinca 2003., AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669,
t. 30.).

U ovom slucaju, kao prvo, obvezujuéi u¢inak pobijane odluke proizlazi iz odredbe prava Unije koja je
izri¢ito navedena. Naime, u toj se odluci navodi da je njezina pravna osnova clanak 59. stavak 8.
Uredbe br. 1907/2006. Usto, u toj se odluci navode svi potrebni parametri koji omogucuju da se
odrede njezini pravni ucinci, i to na jasan i precizan nacin, tako da je tuzitelj mogao nedvojbeno znati
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njezin doseg. Konkretno, iz te odluke jasno proizlazi da se njome postoje¢i unos za bisfenol A na
popisu predlozenih tvari dopunjuje identifikacijom kao posebno zabrinjavaju¢eg endokrinog disruptora
kod kojeg postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi u smislu
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Usto, u njoj se opisuje zasto je bisfenol A identificiran kao
tvar koja ima svojstva endokrine disrupcije u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006.

Kao drugo, u dijelu u kojem tuzitelj prigovara ECHA-i da je primijenila razlic¢ite znanstvene kriterije u
okviru pomo¢nog dokumenta, koji odrazava pojasnjenja koja je francusko nadlezno tijelo dalo u dosjeu
izradenom u skladu s Prilogom XV., sto je dovelo do povrede nacela pravne sigurnosti, valja utvrditi da
definicije SZO-a i JRC-a, kako su navedene u pomo¢nom dokumentu, sadrzavaju vise kriterija koji se
ne mogu poistovjetiti s pravnim pravilima u smislu koji podrazumijeva nacelo pravne sigurnosti, kojim
se nastoji zajamciti predvidljivost situacija i pravnih odnosa obuhvadenih pravom Unije (vidjeti
tocku 138. ove presude). Te su definicije znanstveni elementi.

Valja utvrditi da, suprotno tuziteljevim prijedlozima, pomo¢ni dokument, a stoga ni pobijana odluka
nisu zahvaceni nikakvom ,unutarnjom nedosljednos¢u”, pri ¢emu nije potrebno utvrditi razlikuju li se,
i po ¢emu, dvije definicije koje navodi tuzitelj, kojima je u svakom slucaju zajednicka uzroc¢na veza, kao
$to nije potrebno ni odgovoriti na pitanje u kojim slucajevima primjena niza navodno nedosljednih ili
nedostatnih znanstvenih kriterija koju vrsi institucija Unije moZe dovesti do tako ozbiljne pravne
nesigurnosti da bi se moglo zakljuciti da postoji povreda samog nacela pravne sigurnosti. ECHA nije
istodobno primijenila dva niza navodno razlicitih kriterija. Naprotiv, pomnije razmatranje pokazuje da
se pristupom iz pomo¢nog dokumenta samo daje prednost definiciji JRC-a.

Naime, ECHA je u odjeljku 4. pomoc¢nog dokumenta, i konkretno na stranici 18. tog dokumenta,
navela da je definicija SZO-a ,8iroko prihva¢ena”. Medutim, neposredno nakon tog utvrdenja i
nabrajanja podkriterija koji omogucuju definiranje endokrinih disruptora, kako ih predvida SZO,
slijedi objasnjenje nacina na koji treba definirati endokrini disruptor prema misljenju savjetodavne
stru¢ne skupine Europske komisije za endokrine disruptore, u skladu s izvjes¢em JRC-a navedenim u
tocki 135. ove presude. Rijec je o definiciji koju je ta stru¢na skupina predlozila 2013.

Suprotno onomu sto se Cini da istice tuzitelj ECHA nije samo uputila na te elemente. Naprotiv, u
odjeljku 4. pomo¢nog dokumenta nedvosmisleno se navodi:

»[U navedenom dosjeu] smatra se da tvar treba biti u skladu s preporukama savjetodavne strucne
skupine Europske komisije za endokrine disruptore [...] kako bi se mogla identificirati kao endokrini
disruptor. Dostupne informacije stoga su se procijenile na temelju [sljedecih elemenata]:

[$]tetni ucinci na zdravlje;

[e]ndokrini nacin djelovanja;

[v]jerodostojna povezanost izmedu nezeljenih ucinaka i [endokrinog nacina djelovanja] [...];

relevantnost kod ljudi.”

To je utvrdenje dovoljno da se odbije prvi dio prvog tuzbenog razloga.

24 ECLL:EU:T:2019:639



145

146

147

148

149

150

151

152

Presupa op 20. 9. 2019. — PrepmET T-636/17
PrasticsEurorE/ECHA

b) Drugi dio prvog tuzbenog razloga, koji se temelji na tome da niz kriterija za identifikaciju
endokrinih disruptora na temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 wnije utvrden u
pisanom obliku

Drugi dio prvog tuzbenog razloga temelji se na tome da niz znanstvenih kriterija koje ECHA moze
upotrijebiti za identifikaciju endokrinih disruptora na temelju c¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 nije utvrden u pisanom obliku. Bez jasno utvrdenih kriterija tuzitelj nije mogao
predvidjeti kako ¢e ECHA definirati endokrine disruptore s obzirom na tu odredbu.

Kao prvo, ta nemogucénost proizlazi iz trenutac¢nih regulatornih promjena u pogledu identifikacije
svojstava endokrine disrupcije. Na razini Unije dosad nije postignut nikakav konsenzus o definiciji
endokrinog disruptora. Komisija je od 2016. predlozila cetiri alternativne mogucénosti za izradu
kriterija koji omogucuju definiranje endokrinih disruptora i tri razlicite moguénosti za uspostavu
regulatornog postupka odlucivanja koji treba slijediti. Razlicite inicijative koje su u tijeku u Uniji u
pogledu identifikacije bisfenola A kao endokrinog disruptora takoder ne omogucuju izvodenje jasnog
zakljucka u tom pogledu. EFSA je u svojem tehnickom izvjes¢u od 30. studenoga 2017., naslovljenom
»Protokol za procjenu rizika povezanih s bisfenolom A (BPA)”, istaknula da je ,klju¢no da se prije
ponovne evaluacije donesu jasno utvrdeni i transparentni znanstveni kriteriji za odabir novih
znanstvenih studija”. Konkretni cilj tog izvjeS¢a bio je osigurati ucinkovitu, transparentnu i
metodoloski strogu ponovnu evaluaciju bisfenola A. Nacrt tog izvjes¢a objavljen je prije donosenja
pobijane odluke.

Kao drugo, tuzitelj tvrdi da iz tocke 120. presude od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329), proizlazi da ECHA moze izraditi vlastite kriterije s ciljem identifikacije tvari kao
endokrinog disruptora u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Medutim, ECHA dosad
nije izradila nikakav dokument sa smjernicama u kojem se objasnjava kako treba na sustavan i
predvidljiv nacin identificirati endokrine disruptore u okviru Uredbe br. 1907/2006. Drugim rijecima,
ECHA nije donijela ,vlastite kriterije” koji omogucuju identifikaciju endokrinih disruptora na temelju
¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006. Budu¢i da ECHA nije posebno utvrdila transparentnu i
strogu metodologiju za potrebe evaluacije bisfenola A, tuzitelj nije mogao predvidjeti kako ¢e ECHA
na njega primijeniti ¢lanak 57. to¢ku (f) Uredbe br. 1907/2006.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Kao prvo, tuzitelj u okviru prigovora navedenih u tockama 146. i 147. ove presude u biti tvrdi da se
pravom Unije u podrudju na koje se odnosi Uredba br. 1907/2006 jamci pravo da zainteresirane
strane, kao $to su clanovi tuzitelja, mogu u potpunosti predvidjeti to¢an sadrzaj znanstvenih kriterija
koji ECHA-i omogucuju identifikaciju endokrinih disruptora za potrebe primjene ¢lanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006.

Ne uzimajuéi u obzir ¢injenicu da to nije znacenje ,predvidljivosti” na koje se odnosi nacelo pravne
sigurnosti, u tom pogledu valja utvrditi da nije sporno da se ECHA u svojoj ustaljenoj praksi od 2014-.
neprekidno koristi definicijom JRC-a. ECHA-ina neprekidna primjena definicije JRC-a od 2014. moze
se smatrati dosljednim i predvidljivim pristupom za sve zainteresirane strane koje djeluju u podrucju
tvari koje se mogu identificirati kao posebno zabrinjavaju¢i endokrini disruptori. Tuzitelj i njegovi
¢lanovi bili su dobro upoznati, ili su trebali biti upoznati, s postojanjem te definicije, i to dakle puno
prije dana dono$enja pobijane odluke.

Ti su razlozi dovoljni da se odbiju svi argumenti navedeni u tockama 146. i 147. ove presude.
Kao drugo, valja istaknuti da, kao $to je to presudeno u tocki 120. presude od 11. svibnja 2017.,
Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), ECHA ima mogucnost izraditi vlastite kriterije s ciljem

identifikacije tvari kao posebno zabrinjavaju¢eg endokrinog disruptora u smislu clanka 57. tocke (f)
Uredbe br. 1907/2006. Naime, ta agencija u strukturi institucija i tijela Unije ¢ini sredi$nje tijelo koje
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osigurava ucinkovito upravljanje, medu ostalim, znanstvenim aspektima Uredbe br. 1907/2006 na razini
Unije (vidjeti uvodnu izjavu 15. te uredbe). Sto se ti¢e kriterija s ciljem identifikacije tvari kao
endokrinog disruptora u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006, ECHA mozZe ne samo sama
izraditi takve kriterije, nego se u tom pogledu takoder moze u potpunosti osloniti na kriterije koje su
izradili drugi znanstvenici. Neovisno o tome izraduje li vlastite kriterije ili se oslanja na kriterije koje
su izradili drugi znanstvenici, ECHA u okviru svake znanstvene evaluacije treba postovati nacela
izvrsnosti, transparentnosti i neovisnosti (vidjeti po analogiji presudu od 11. rujna 2002., Pfizer Animal
Health/Vijece, T-13/99, EU:T:2002:209, t. 172.). Sud je u tocki 61. presude od 23. sije¢nja 2019,
Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), potvrdio pristup koji je Opéi sud primijenio u tocki 120.
presude od 11. svibnja 2017., Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329).

Suprotno tomu, za razliku od onog $to istice tuzitelj, ECHA nije duzna sama prethodno izraditi ni
utvrditi takve kriterije u pisanom obliku. Naime, nijednom odredbom Uredbe br. 1907/2006 ne
predvida se konkretna obveza ECHA-e da sastavi metodoloske smjernice s kriterijima koji omogucuju
opcenito identifikaciju endokrinih disruptora, a jo§ manje metodoloske smjernice s kriterijima za
konkretno evaluaciju bisfenola A. Usto, valja napomenuti da Op¢i sud u svojoj presudi od 11. svibnja
2017., Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329), nije presudio da je ECHA duzna u pisanom obliku
izraditi znanstvene kriterije koji omogucuju identifikaciju posebno zabrinjavaju¢ih disruptora. Osim
toga, nakon $to je pred njim podnesena zalba protiv te presude, takvu obvezu ECHA-e nije utvrdio ni
Sud (presuda od 23. sijecnja 2019., Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Usto, to¢no je da je Komisija na temelju ¢lanka 5. stavka 3. prvog podstavka Uredbe (EU) br. 528/2012
Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzi$tu i uporabi
biocidnih proizvoda (SL 2012., L 167, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13.,
svezak 49., str. 181. i ispravci SL 2015., L 297,, str. 10. i SL 2017., L 280, str. 57.) trebala najkasnije do
13. prosinca 2013. donijeti delegirane akte u kojima se navode znanstveni kriteriji za odredivanje
svojstava endokrinih poremecaja. Medutim, tim se ¢lankom ECHA-i ne nalaze ista obveza.

U tim se okolnostima drugi dio prvog tuzbenog razloga moze samo odbiti kao neosnovan, ba$ kao i
prvi tuzbeni razlog u cijelosti.

3. Treci tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi nacela pravmne sigurnosti i zastite legitimnih
ocekivanja zbog toga sto ECHA nije cekala objavu rezultata programa Clarity-BPA

Tuzitelj svojim tre¢im tuzbenim razlogom tvrdi da bi najbolji nacin da se zajamdi pravna sigurnost u
ovom slucaju bio taj da je ECHA cekala i uzela u obzir objavu rezultata programa Clarity-BPA
navedenog u tocki 2. ove presude. Stovise, prema tuziteljevu misljenju, time $to nije uzela u obzir sve
relevantne informacije u svrhu dono$enja pobijane odluke, iako je u odluci o evaluaciji izriCito navela
da je to uzimanje u obzir nuzno, ECHA je povrijedila nacelo zastite legitimnih ocekivanja.

Kao prvo, prema tuziteljevu misljenju, pobijanom odlukom svi su njegovi Clanovi stavljeni u situaciju
pravne nesigurnosti koja se ne moze razjasniti sve dok se ne priopée rezultati programa
Clarity-BPA. Prema tuziteljevu misljenju, ako taj program pruzi dokaze protiv upisa bisfenola A na
popis predlozenih tvari, njegovi ¢lanovi ne¢e modi predvidjeti $sto ¢e ECHA uciniti, s obzirom na to da
se Uredbom br. 1907/2006 ne predvida formalni postupak za povlacenje tvari, u ovom slucaju unosa, s
popisa predlozenih tvari.

Kao drugo, tuzitelj tvrdi da je mogao legitimno ocekivati da ¢e ECHA rezultate programa Clarity-BPA
uzeti u obzir u procjeni svojstava bisfenola A kao endokrinog disruptora. Donosenjem pobijane odluke,
iako studija programa Clarity-BPA jo$ nije objavljena, ECHA je takoder povrijedila nacelo zastite
legitimnih ocekivanja.
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Naime, prvo, prema tuziteljevu misljenju, program Clarity-BPA priznat je u odluci o evaluaciji (vidjeti
tocku 4. ove presude) kao relevantna studija u pogledu ucinaka bisfenola A kao endokrinog disruptora
na zdravlje ljudi. ECHA stoga nije uzela u obzir sve relevantne informacije u pobijanoj odluci, iako je u
odluci o evaluaciji izricito navela da je to uzimanje u obzir nuzno. Prema tuziteljevu misljenju, s
obzirom na ocjene sadrzane u odluci o evaluaciji, on je mogao legitimno ocekivati da ¢e ECHA cekati
rezultate programa Clarity-BPA.

Drugo, u vodicu koji je izradila ECHA, naslovljenom ,Vodi¢ za sastavljanje dosjea izradenog u skladu s
Prilogom XV. za identifikaciju posebno zabrinjavajucih tvari” (vidjeti Prilog A.3 tuzbi), pojasnjava se da
je ECHA u prvoj od pet faza koje treba slijediti trebala ,prikupiti relevantne informacije” te ih zatim
ocijeniti. S obzirom na to stajaliste ECHA-e o sastavljanju dosjea izradenog u skladu s Prilogom XV.,
tuzitelj pak smatra da je mogao legitimno ocekivati da ¢e ECHA cekati rezultate programa
Clarity-BPA.

Trece, tuzitelj u tocki 105. tuzbe istice sljedeci argument:

»Isto tako, tuzitelj je na temelju odredenja jednake razine zabrinutosti mogao legitimno ocekivati da ¢e
se u obzir uzeti izracun sigurne koncentracije. Bududi da to nije ucinila, ECHA nije ispunila njegova
ocekivanja.”

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Kao prvo, argumentom koji se temelji na obvezi ECHA-e da prije donosenja odluke o identifikaciji
bisfenola A kao posebno zabrinjavajuceg endokrinog disruptora u smislu ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 ceka objavu rezultata programa Clarity-BPA, tuzitelj pokusSava dobiti vecu pravnu
zastitu od one koja proizlazi iz nacela pravne sigurnosti. Naime, tim se nacelom ne zahtijeva da
institucija Unije ¢eka izradu odredene znanstvene studije prije donosenja odluke.

Treba odbiti tuziteljev argument prema kojem, u slucaju da rezultati programa Clarity-BPA ,ne
opravdaju [upis] bisfenola A [na] popis predlozenih tvari”, njegovi ¢lanovi u biti ne¢e modi predvidjeti
$to ¢e ECHA udiniti, s obzirom na to da se Uredbom br. 1907/2006 ne predvida formalni postupak za
povlacenje tvari s popisa predlozenih tvari (vidjeti tocku 157. ove presude).

Kao $to to pravilno tvrdi ECHA, opcenito se sve odluke mogu naknadno preispitati s obzirom na nove
dostupne informacije te pritom ne treba postojati izri¢ito predvidena odredba u aktu sekundarnog
prava. Medutim, ne moze se smatrati da je odluka koja je povucena nakon unutarnjeg preispitivanja
na dan njezina donosenja bila protivna nacelu pravne sigurnosti, kako je utvrdeno u sudskoj praksi
(vidjeti tocku 138. ove presude). To¢no je da moguénost da se u nekom buduéem trenutku pojave
informacije koje dovode u pitanje osnovanost akta Unije moze biti pocCetna toc¢ka za razmatranja o
korisnosti zadrzavanja tog akta na snazi od navedenog buducdeg trenutka. Ta mogucnost ipak ne
dovodi u pitanje odgovor koji treba dati na pitanje jesu li uc¢inci predmetnog akta bili predvidljivi.
Konacno, cinjenica da se uredbom ne predvida formalni postupak za brisanje tvari s popisa
predlozenih tvari ne sprecava ECHA-u da donese odluku u skladu s ¢lankom 59. stavkom 8. Uredbe
br. 1907/2006 ako su u odredenom trenutku dokazi dostatni i uvjeti iz ¢lanka 57. tocke (f) te uredbe
ispunjeni. Kad bi se smatralo da nepostojanje izricitog pravila kojim se ECHA-i omogucuje povlacenje
tvari s popisa predlozenih tvari stvarno sprecava upis tvari na taj popis, tada ECHA nikad ne bi mogla
izvrsiti takav upis.

Kao drugo, $to se ti¢e navodne povrede nacela zastite legitimnih ocekivanja, iz ustaljene sudske prakse
proizlazi da se pravo oslanjanja na to nacelo prosiruje na svakog pojedinca kod kojega je institucija
Unije stvorila legitimna ocekivanja i da se nitko ne moze pozivati na povredu tog nacela ako ne
postoje konkretna jamstva koje mu je dalo upravno tijelo (vidjeti presudu od 11. svibnja 2017,
Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, t. 137. i navedenu sudsku praksu). Precizne, bezuvjetne i
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uskladene informacije iz ovlastenih i pouzdanih izvora jamstva su koja mogu stvoriti takva ocekivanja,
neovisno o obliku u kojem su priopéena (vidjeti presudu od 14. ozujka 2013., Agrargenossenschaft
Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, t. 25. i navedenu sudsku praksu).

Tuzitelj u ovom slucaju nije dokazao da je on ili neki njegov ¢lan primio konkretna, bezuvjetna i
uskladena jamstva od ECHA-e ili drugih pouzdanih izvora da ¢e se rezultati programa Clarity-BPA
nedvojbeno uzeti u obzir prilikom dono$enja pobijane odluke.

Prvo, ocjene koje je ECHA provela u okviru odluke o evaluaciji, kako su navedene u tocki 4. ove
presude, ne mogu se shvatiti na nac¢in da je ECHA pruzila bezuvjetna jamstva u pogledu uzimanja u
obzir programa Clarity-BPA. Napomena iz te odluke prema kojoj potreba prikupljanja dodatnih
informacija od industrije u okviru postupka evaluacije moze ovisiti o rezultatu programa Clarity-BPA
razmatranje je ECHA-e c¢ija namjena nije ni obvezati nadlezno tijelo zaduZeno za evaluaciju
bisfenola A ni objaviti koje elemente treba uzeti u obzir prilikom identifikacije bisfenola A kao
posebno zabrinjavaju¢eg endokrinog disruptora. Ta napomena stoga nije bezuvjetno jamstvo u
pogledu kojeg je tuzitelj ili neki njegov ¢lan mogao imati legitimna ocekivanja.

Stovise, ¢ak i ako treba utvrditi da je rije¢ o elementu u pogledu kojeg je tuzitelj ili neki njegov ¢lan
mogao imati legitimna ocekivanja, predmetna napomena ipak je mogla imati utjecaj samo u okviru
postupka u svrhu donosenja odluke o evaluaciji na temelju ¢lanka 46. Uredbe br. 1907/2006. Suprotno
tomu, nema nikakav utjecaj na ocjenu pitanja postoje li dostatne informacije da se donese odrziv
zakljucak u pogledu svojstava bisfenola A kao endokrinog disruptora koji izaziva razinu zabrinutosti
navedenu u clanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006. Naime, postupkom evaluacije tvari iz
clanaka 44. do 48. Uredbe br. 1907/2006 i postupkom identifikacije tvari kao posebno zabrinjavajuce
tvari iz clanaka 57. i 59. te uredbe nastoje se posti¢i razliciti ciljevi te se predvidaju razliciti rokovi. Iz
Uredbe br. 1907/2006 nikako ne proizlazi da je zakonodavac namjeravao postupak identifikacije
posebno zabrinjavajue tvari u smislu ¢lanka 59. navedene uredbe podrediti postupku evaluacije koji
se moze provoditi na temelju dokumentacije koju podnosi podnositelj prijave u okviru registracije
neke tvari (vidjeti u tom smislu presudu od 30. travnja 2015., Hitachi Chemical Europe i dr./ECHA,
T-135/13, EU:T:2015:253, t. 63. i 107. i navedenu sudsku praksu). Stoga se ocjene provedene samo za
potrebe postupka evaluacije ne mogu odmah smatrati konkretnim i bezuvjetnim jamstvom pruzenim
u okviru postupka identifikacije tvari kao posebno zabrinjavajuce.

Konacno, nije iskljuc¢eno da program Clarity-BPA nije zadnja faza rasprave o moguénosti da bisfenol A
ima svojstva endokrine disrupcije. Stoga ¢e vjerojatno uvijek neka studija o tvari ispitivanoj na temelju
jedne od tocaka clanka 57. Uredbe br. 1907/2006 u skladu s postupkom iz ¢lanka 59. te uredbe biti u
tijeku ili upravo zapocinjati. Kad bi ECHA trebala Cekati zavrsetak svih studija provedenih u pogledu
odredene tvari, nikad se nijedna tvar ne bi mogla identificirati kao posebno zabrinjavajuca, $to bi bilo
protivno glavnom cilju te uredbe koji se sastoji od osiguravanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i
okolisa (presuda od 30. travnja 2015., Hitachi Chemical Europe i dr./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253,
t. 112.).

Drugo, $to se tice tuziteljeva argumenta koji se odnosi na relevantnost smjernica o izradi dosjea u
skladu s Prilogom XV. Uredbi br. 1907/2006, dovoljno je istaknuti da, kao $to je to pravilno tvrdila
ECHA, potreba ,prikupljanja relevantnih informacija”, kako je navedena u ,Vodicu [ECHA-e] za
sastavljanje dosjea izradenog u skladu s Prilogom XV. za identifikaciju posebno zabrinjavajucih tvari”,
ne moze se tumaciti kao konkretno i bezuvjetno jamstvo da ¢e se cekati odredena studija ili istrazivacki
program. U tom se pogledu u tom vodicu opisuje samo ono sto je ECHA duzna uciniti opéenito na
temelju svoje obveze duzne paznje i konkretno na temelju Uredbe br. 1907/2006.

Trece, u dijelu u kojem tuzitelj prigovara ECHA-i da nije ,ispunila njegova ocekivanja” jer nije uzela u
obzir ,izracun sigurne koncentracije” bisfenola A u smjesama ili proizvodima (vidjeti tocku 161. ove
presude), valja utvrditi da problematika prihvatljive razine koncentracije bisfenola A nije sama po sebi
element u pogledu kojeg je tuzitelj ili neki njegov ¢lan mogao imati legitimna ocekivanja u smislu
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sudske prakse navedene u tocki 166. ove presude. Naime, ECHA nije ni u jednom trenutku tuzitelju ili
jednom od njegovih clanova navela, u obliku konkretnog i bezuvjetnog jamstva, da ¢e se odluka o
identifikaciji bisfenola A kao endokrinog disruptora koji ispunjava uvjete iz clanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 temeljiti na uzimanju u obzir odredene razine koncentracije te tvari u smjesama ili
proizvodima.

S obzirom na sve prethodno navedeno, treci tuzbeni razlog treba odbiti.

4. Cetvrti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi ¢lanka 59. stavka 8. Uredbe br. 1907/2006, u
vezi s clankom 57. tockom (f) te uredbe

Prema tuziteljevu misljenju, ECHA je povrijedila ¢lanak 59. stavak 8. Uredbe br. 1907/2006, u vezi s
¢lankom 57. tockom (f) iste uredbe, jer je bisfenol A identificirala kao posebno zabrinjavajuci
endokrini disruptor na temelju kriterija iz tog c¢lanka 57. tocke (f), dok se bisfenol A ve¢ bio
identificirao kao posebno zabrinjavajuc¢a tvar zbog unutarnjih svojstava kao $to su ona navedena u
¢lanku 57. tocki (c) iste uredbe. Prema njegovu misljenju, svakom od rizika identificiranih u skladu s
kriterijima iz clanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006 moze se pravilno pristupiti
identifikacijom u skladu s razli¢itim kriterijima iz navedenog ¢lanka 57. Suprotno tomu, ¢lanak 57.
tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 ¢ini iznimku: njime se, kao sveobuhvatnom odredbom, obuhvacaju sve
druge tvari koje ne ispunjavaju kriterije predvidene clankom 57. to¢kama (a) do (e) iste uredbe, ali kod
kojih postoje znanstveni dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi koji su jednako
zabrinjavaju¢i kao udinci tvari iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006. Naime, prema
tuziteljevu misljenju, zakonodavac je ¢lanak 57. tocku (f) Uredbe br. 1907/2006 predvidio s posebnim
ciljem rjesavanja pitanja svih zabrinjavajucih tvari koje jo$ nisu identificirane kao takve na temelju
clanka 57. tocaka (a) do (e) iste uredbe. S obzirom na to, prema tuziteljevu misljenju, ako je tvar veé
identificirana kao posebno zabrinjavajuca tvar na temelju ¢lanka 57. tocaka (a) do (e), ona se ne moze
ponovno identificirati kao posebno zabrinjavaju¢a tvar na temelju clanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006.

To jasno proizlazi iz teksta ¢lanka 57., kao i iz opisa podrucja primjene clanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 navedenog u tockama 24. i 26. presude od 15. ozujka 2017., Polynt/ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207). Stovise, prema tuziteljevu misljenju, ako bi trebalo zakljuciti da se tvar moze istodobno
identificirati kao tvar koja ispunjava kriterije iz navedenog ¢lanka 57. tocke (f) i kao tvar koja ispunjava
kriterije predvidene ¢lankom 57. tockama (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006, to bi znacilo da bi se
»znanstveni dokazi” kojima je ve¢ potkrijepljena cinjenica da navedena tvar moze imati ozbiljne ucinke
na zdravlje ljudi u skladu s jednim od kriterija predvidenih ¢lankom 57. to¢kama (a) do (e) Uredbe
br. 1907/2006 takoder upotrijebili u prilog kriteriju navedenom u c¢lanku 57. tocki (f) Uredbe
br. 1907/2006. Rije¢ je o slucaju ,dvostrukog racunanja” znanstvenih dokaza. To bi znacilo da ucinci
tvari nisu ,jednako” zabrinjavajudi, kao $to se to zahtijeva odredbama clanka 57. tocke (f), nego
»identicno” zabrinjavaju¢i. Medutim, zakonodavac ocito nije predvidio takav zahtjev. Zahtjevom koji se
odnosi na ,jednaku” razinu zabrinutosti, kako je naveden u ¢lanku 57. tocki (f) Uredbe br. 1907/2006,
zapravo se istice da ,osnova” za identifikaciju na temelju te odredbe treba biti razli¢ita od ,,osnove” za
identifikaciju na temelju jednog od kriterija iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) iste uredbe.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

U odgovoru na cCetvrti tuzbeni razlog valja istaknuti da je Sud u tocki 39. presude od 23. sije¢nja 2019,
Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52), koja se takoder odnosi na izmjenu postojeCeg unosa na
popisu predloZenih tvari dodavanjem upudivanja na clanak 57. tocku (f) Uredbe br. 1907/2006,
pojasnio da je ECHA postojec¢e unose na popisu predlozenih tvari ovlastena dopuniti novim razlozima
u smislu ¢lanka 57. Uredbe br. 1907/2006.
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Taj se zakljucak ne moze dovesti u pitanje drugim tuziteljevim argumentima. Sve te argumente treba
odbiti kao neosnovane.

Kao prvo, valja utvrditi da se tuziteljevo rasudivanje ni u kojem sluc¢aju ne moze prihvatiti u pogledu
posebno zabrinjavaju¢ih endokrinih disruptora, pri ¢emu nije potrebno opcenito odluditi o pitanju
koje su to tvari u pogledu kojih se ¢lanak 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 moze smatrati
sveobuhvatnom odredbom. U dijelu u kojem se u njemu navode potonje tvari, clanak 57. tocka (f)
Uredbe br. 1907/2006 jedina je odredba te uredbe koja to ¢ini. Sto se ti¢e posebno zabrinjavajuc¢ih
endokrinih disruptora, ¢lanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 nije sveobuhvatna odredba.

Kao drugo, nije osnovana tvrdnja prema kojoj je zakonodavac tu odredbu predvidio s ,posebnim
ciliem” rjesavanja pitanja svih zabrinjavajucih tvari koje jo$ nisu identificirane kao takve na temelju
¢lanka 57. tocaka (a) do (e) iste uredbe. Suprotno tuziteljevim tvrdnjama, iz ¢lanka 57. tocke (f) Uredbe
br. 1907/2006 ne proizlazi da ta odredba treba obuhvatiti samo tvari koje ne ispunjavaju nijedan od
kriterija iz clanka 57. tocaka (a) do (e) navedene uredbe.

Kao trece, to¢no je da c¢injenica da se tvar moze identificirati kao tvar koja ispunjava kriterije
predvidene ¢lankom 57. tockom (f) Uredbe br. 1907/2006 i kriterije iz ¢lanka 57. toc¢aka (a) do (e) iste
uredbe moze dovesti do toga da se razli¢iti postupci identifikacije djelomicno temelje na istim
znanstvenim dokazima o ucincima na zdravlje ljudi.

Medutim, suprotno tuziteljevim tvrdnjama, to ne zna¢i da je za ECHA-inu evaluaciju potrebna
sidenti¢na” razina zabrinutosti umjesto ,jednake” razine zabrinutosti. U svakom slucaju, Cinjenica da
endokrini disruptor izaziva ,identi¢nu” razinu zabrinutosti kao i neka od posebno zabrinjavajucih tvari
iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006 ne iskljuCuje primjenu ¢lanka 57. tocke (f)
navedene uredbe. Upravo suprotno, identifikacija tvari kao posebno zabrinjavajuce jo$ je vise
opravdana ako tvar izaziva ,identi¢nu” razinu zabrinutosti kao i neka od posebno zabrinjavajucih tvari
iz ¢lanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006. Tuziteljevo tumacenje te odredbe polazi od
formalizma koji je protivan cilju koji se nastoji posti¢i Uredbom br. 1907/2006, koji se, u skladu s
¢lankom 1. stavkom 1., sastoji od osiguravanja visoke razine zastite zdravlja ljudi i okolisa.

Nadalje, tuzitelj pogresno tumaci tocke 24. i 26. presude od 15. ozujka 2017., Polynt/ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207). Kao $to je to pravilno tvrdila ECHA, postoji velika razlika izmedu, s
jedne strane, tvrdnje, kao $to je tvrdnja Suda iz tocke 24. presude od 15. ozujka 2017., Polynt/ECHA
(C-323/15 P, EU:C:2017:207), da se clanak 57. tocka (f) Uredbe br. 1907/2006 ,odnosi [...] na sve
druge tvari koje ne ispunjavaju nijedan od navedenih kriterija, ve¢ Jkod kojih postoje znanstveni
dokazi o vjerojatnim ozbiljnim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli$ koji su jednako zabrinjavajuc¢i kao
ucinci drugih tvari iz tocaka od (a) do (e), i koje se odreduju od slucaja do sluc¢aja u skladu s
postupkom iz clanka 59.” i, s druge strane, tvrdnje da samo tvari koje ne ispunjavaju nijedan od
kriterija navedenih u c¢lanku 57. tockama (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006 mogu biti obuhvacene
navedenim c¢lankom 57. tockom (f).

Razmatranje iz tocke 24. presude od 15. ozujka 2017., Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207),
treba shvatiti samo kao opis, koji je uostalom dosta sazet, opce strukture clanka 57. Uredbe
br. 1907/2006, koji nije dan s obzirom na pitanje moze li ECHA opcenito postoje¢i unos na popisu
predlozenih tvari dopuniti opasnim svojstvima na temelju drugih razloga iz navedenog clanka 57.
tocaka (a) do (f). Drugim rijecima, Sud je samo naveo da tvari koje ne ispunjavaju nijedan od kriterija iz
clanka 57. tocaka (a) do (e) Uredbe br. 1907/2006 ipak mogu biti obuhvaéene navedenim clankom 57.
tockom (f), pri ¢emu primjenjivost te odredbe ne ovisi o ¢injenici da nisu ispunjeni kriteriji iz
clanka 57. tocaka (a) do (e) iste uredbe. Naprotiv, tom se presudom u biti potvrduje da tvari iz
clanka 57. tocke (f) Uredbe br. 1907/2006 doista ulaze u otvorenu kategoriju cija je svrha obuhvatiti
opasna svojstva tvari koje nisu obuhvacene clankom 57. tockama (a) do (e) iste uredbe.

U tim okolnostima cetvrti tuzbeni razlog treba odbiti kao neosnovan.
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5. Peti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi clanka 2. stavka 8. tocke (b) Uredbe
br. 1907/2006

Tuzitelj u okviru petog tuzbenog razloga tvrdi da pobijana odluka povreduje clanak 2. stavak 8.
tocku (b) Uredbe br. 1907/2006 jer se bisfenol A na podrucju Unije uglavhom proizvodi i upotrebljava
kao ,intermedijer” (vidjeti tocku 1. ove presude), dok su ,intermedijerne uporabe” izuzete iz glave VII.
navedene uredbe u cijelosti te stoga nisu obuhvacene ni podrucjem primjene ¢lanaka 57. i 59. te uredbe
ni podru¢jem primjene postupka autorizacije.

Prema tuziteljevu misljenju, kao prvo, u skladu s jasnim tekstom clanka 2. stavka 8. tocke (b) Uredbe
br. 1907/2006, izolirani intermedijeri izuzimaju se iz glave VII. potonje uredbe u cijelosti i bez
iznimke, a stoga i iz primjene ¢lanaka 57. i 59. koji su dio glave VII. navedene uredbe. Tekst clanka 2.
stavka 8. tocke (b) predmetne uredbe u jasnoj je suprotnosti s tekstom, medu ostalim, clanka 2.
stavka 8. tocke (a) te uredbe, kojim se intermedijeri izuzimaju iz glave II. poglavlja 1., ,0sim ¢lanaka 8. i
9.

Kao drugo, naslov ¢lanka 57. Uredbe br. 1907/2006, , Tvari koje se uvrstavaju u Prilog XIV.”, pokazuje,
prema tuziteljevu misljenju, da upis tvari na popis predlozenih tvari nije autonoman postupak, nego
samo prva faza u smjeru uvrstavanja te tvari u Prilog XIV. toj uredbi. Ta je ocjena potkrijepljena
tumacenjem teksta c¢lanka 59. Uredbe br. 1907/2006, u kojem se pojasnjava da se navedeni
¢lanak primjenjuje ,za potrebe identifikacije tvari koje ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 57. i utvrdivanja
popisa tvari predlozenih za [kona¢no] uvrstenje u Prilog XIV.”. Uporaba rije¢i ,konacno”, prema
tuziteljevu misljenju, upucuje na to da Ce upis tvari na popis predlozenih tvari dovesti do njezina
uvrstavanja u Prilog XIV. Uredbi br. 1907/2006.

Kao trece, niz odredbi pokazuje da su intermedijeri u okviru sustava evaluacije tvari i autorizacije
uporaba tih tvari, kako je uspostavljen Uredbom br. 1907/2006, ,specifi¢ne prirode”. U tom je pogledu
rije¢ o posebnoj kategoriji ,tvari’, $to osim toga znaci da se odredbe Uredbe br. 1907/2006 u kojima se
upucuje na ,intermedijere” ne smiju primijeniti ili shvatiti kao da se odnose na ,uporabe”. ,Specificna
priroda” intermedijera priznata je u uvodnoj izjavi 41. Uredbe br. 1907/2006 te implicitno, ali nuzno
proizlazi iz zahtjeva koji se odnose na registraciju tih tvari, kako su predvideni ¢lancima 17. do 19. iste
uredbe. Prema tuziteljevu misljenju, da je zakonodavac smatrao da se zbog izuzimanja intermedijera iz
glave VII. u cijelosti ne bi mogla posti¢i visoka razina zastite jer se intermedijeri ne bi mogli
identificirati u skladu s ¢lankom 59. Uredbe br. 1907/2006, na izuzece iz ¢lanka 2. stavka 8. tocke (b)
Uredbe br. 1907/2006 primijenio bi ispravak slican ispravku koji ¢ini upucdivanje na ,strogo
kontroliran[e] uvjet[e]” navedeno u ¢lanku 17. stavku 3. i ¢lanku 18. stavku 4. te uredbe. Time §to nije
primijenio takav ispravak, zakonodavac je ocito htio, prema tuziteljevu misljenju, da svi intermedijeri
budu izuzeti iz glave VIL u cijelosti, bez iznimke i posebnih uvjeta.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Najprije valja istaknuti da se bisfenol A upotrebljava kao intermedijer te u neintermedijerne svrhe i da
se u pobijanoj odluci ne pravi razlika izmedu tih razli¢itih vrsta uporaba. Tuzitelj u okviru svojeg petog
tuzbenog razloga trazi ponistenje pobijane odluke s obzirom na te dvije vrste uporabe, dok se njegovi
argumenti u biti temelje samo na tezi da su intermedijerne uporabe izuzete iz glave VII. Uredbe
br. 1907/2006. Suprotno tomu, nije istaknut nijedan argument u pogledu neintermedijernih uporaba
bisfenola A. Iz toga slijedi da, u dijelu u kojem se odnosi na neintermedijerne uporabe te tvari i u
nedostatku konkretnih argumenata u odnosu na tu vrstu uporabe, peti tuzbeni razlog treba odmah
odbiti kao bespredmetan.

Sto se ti¢e intermedijernih uporaba bisfenola A, valja podsjetiti da se, u skladu s ¢lankom 2. stavkom 8.

tockom (b) Uredbe br. 1907/2006, ,[i]nterni izolirani intermedijeri i prevezeni izolirani intermedijeri
izuzimaju [...] od odredaba glave VIL.”.
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Kao prvo, §to se osobito ticCe izraza ,intermedijer”, valja istaknuti da se u Uredbi br. 1907/2006 taj izraz
upotrebljava kao imenica za identifikaciju odredenih tvari na koje se zbog njihove uporabe u
odredenim uvjetima primjenjuje sustav iznimki, koji obiljezava ublazavanje odredenih obveza
predvidenih navedenom uredbom. U skladu s definicijom predvidenom u ¢lanku 3. tocki 15. Uredbe
br. 1907/2006, izraz ,intermedijer” primjenjuje se na tvar koja se proizvodi i upotrebljava ili utrosava
za preradu u drugu tvar putem kemijskog procesa koji se naziva ,sinteza” (presuda od 25. listopada
2017., PPG i SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, t. 30. i 31.). Iz te definicije intermedijera
proizlazi da se tvar eventualno kvalificira kao intermedijer ovisno o cilju koji se ostvaruje njezinom
proizvodnjom i uporabom (presuda od 25. rujna 2015., PPG i SNF/ECHA, T-268/10 RENV,
EU:T:2015:698, t. 66.). Neovisno o nacinu upucivanja na ,intermedijer” kao da je rije¢ o odredenoj vrsti
tvari, suprotno onomu $§to istice tuzitelj, kad se u Uredbi br. 1907/2006 navodi ,intermedijer”, ne
upucuje se na tvar ,specificne prirode”, nego na odredenu vrstu uporabe tvari. Stoga se, medu ostalim,
u c¢lanku 17. stavku 3. i ¢lanku 18. stavku 4. navedene uredbe prednost daje odredenoj vrsti uporabe
tvari.

Usto, u clanku 3. tocki 15. iste uredbe uporabe tvari u ,intermedijerne svrhe” dijele se u tri kategorije.
Prva kategorija, ,neizolirani intermedijer”, odnosi se na intermedijer koji se tijekom sinteze ne uklanja
namjerno iz opreme u kojoj se odvija sinteza. Uredba br. 1907/2006 ne primjenjuje se na tu prvu
kategoriju uporabe tvari, u skladu s njezinim ¢lankom 2. stavkom 1. tockom (c). Druga kategorija, tzv.
»interni izolirani intermedijer”, primjenjuje se na sve intermedijerne tvari Cija se proizvodnja i sinteza
odvijaju na istoj lokaciji. Trec¢a kategorija, tzv. ,prevezeni izolirani intermedijer”, odnosi se na sve tvari
koje se upotrebljavaju kao intermedijeri i prevoze s jedne lokacije na drugu. Posljednje dvije kategorije
uporabe intermedijera izuzete su iz glave VII. te uredbe, na temelju njezina ¢lanka 2. stavka 8. tocke (b)
(presuda od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, t. 32.).

U ovom je slucaju nesporno da se bisfenol A upotrebljava uglavnom kao interni izolirani intermedijer
ili kao prevezeni izolirani intermedijer.

Kao drugo, sto se tice pitanja koji je tocan doseg izuzeca predvidenog clankom 2. stavkom 8.
tockom (b) Uredbe br. 1907/2006, valja istaknuti da je Sud u tocki 59. presude od 25. listopada 2017.,
PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), u biti naveo da bi, ,[a]ko se doslovno tumaci [...], ta
[...] odredba trebala dovesti do zakljucka da su sve tvari koje se koriste kao interni izolirani
intermedijeri ili kao prevezeni izolirani intermedijeri zbog tog razloga automatski izuzete iz svih
odredaba glave VII. Uredbe [br. 1907/2006]”, da se ,[n]a takve [...] tvari stoga ne bi primjenjivao
postupak identifikacije iz ¢lanka 59. te uredbe, ¢ak ni onda ako bi te tvari zbog svojih unutarnjih
svojstava potpadale pod clanak 57. te uredbe, slijedom cega bi ih se trebalo smatrati posebno
zabrinjavaju¢im tvarima”, i da se ,[p]ostupak autorizacije ureden poglavljima 2. i 3. glave VIL
navedene uredbe stoga [...] takoder ne bi primjenjivao na takve tvari”.

Medutim, s obzirom na tumacenje koje se temelji na cilju Uredbe br. 1907/2006, kako je naveden u
clanku 1. i uvodnim izjavama 69. i 70. potonje uredbe, Sud je u tocki 62. presude od 25. listopada
2017., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), istaknuo da se ,izuzece iz ¢lanka 2. stavka 8.
tocke (b) Uredbe [br. 1907/2006] odnosi samo na postupak autorizacije predviden u poglavljima 2. i 3.
glave VII. te uredbe”.

Iz tocke 63. presude od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), proizlazi
da se ,[t]o [...] izuze¢e s druge strane ne primjenjuje na odredbe glave VII. Uredbe [br. 1907/2006]
kojima se tvari ureduju prema svojim unutarnjim svojstvima. Dakle, ¢lanak 2. stavak 8. tocka (b) te
uredbe ne protivi se mogucnosti da se tvar identificira kao posebno zabrinjavajuc¢a na temelju kriterija
predvidenih u ¢lanku 57. te uredbe, ¢ak i kad se ta tvar koristi samo kao interni izolirani intermedijer
ili kao prevezeni izolirani intermedijer”.
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U ovom slucaju, s obzirom na tumacenje koje je Sud u presudi od 25. listopada 2017., PPG i
SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802), dao u pogledu clanka 2. stavka 8. tocke (b) Uredbe
br. 1907/2006, ECHA je pravilno primijenila ¢lanak 59. te uredbe kao temelj pobijane odluke.

U tim okolnostima peti tuzbeni razlog valja odbiti kao djelomi¢no bespredmetan (vidjeti tocku 191. ove
presude) i djelomi¢no neosnovan (vidjeti tocke 192. do 199. ove presude), a da pritom nije potrebno
pojedinacno razmotriti druge tuziteljeve argumente navedene u tockama 187. do 189. ove presude.

6. Sesti tuzbeni razlog, koji se temelji na povredi nacela proporcionalnosti

Tuzitelj u okviru Sestog tuzbenog razloga tvrdi da pobijana odluka prekoracuje granice onoga §to je
prikladno i nuzno za ostvarenje ciljeva koji se nastoje posti¢i glavom VII. Uredbe br. 1907/2006 te ne
¢ini najmanje ogranicavaju¢u mjeru medu onima koje su ECHA-i na raspolaganju.

Kao prvo, tuzitelj tvrdi da iz ciljeva navedenih u uvodnoj izjavi 69. Uredbe br. 1907/2006 proizlazi da je
postupak identifikacije predviden ¢lancima 57. i 59. te uredbe osmisljen kako bi pomogao zajamciti da
se tvarima koje predstavljaju najvece rizike, odnosno posebno zabrinjavaju¢im tvarima, prida posebna
pozornost. Medutim, s obzirom na to da se intermedijerne tvari utro$e u okviru sinteze (vidjeti
¢lanak 3. toc¢ku 15. Uredbe br. 1907/2006), one predstavljaju puno manji rizik od drugih tvari. Usto,
prema tuziteljevu misljenju, postupkom identifikacije predvidenim ¢lancima 57. i 59. Uredbe
br. 1907/2006 nastoji se postic¢i jasan cilj, odnosno cilj uvrstavanja u Prilog XIV. toj uredbi. Medutim,
prema tuziteljevu misljenju, upis intermedijernih uporaba bisfenola A na popis predloZenih tvari ni na
koji nacin nece pridonijeti uvrstavanju bisfenola A u navedeni Prilog XIV. U tim je okolnostima upis
bisfenola A na popis predlozenih tvari neprikladan. Kona¢no, prema tuziteljevu misljenju, upis
bisfenola A na popis predlozenih tvari jo§ je manje prikladan za postizanje ciljeva glave VII. Uredbe
br. 1907/2006 s obzirom na to da je jedna od neintermedijernih uporaba bisfenola A, odnosno njegova
uporaba u proizvodnji termalnog papira, ve¢ ogranicena na temelju Uredbe br. 1907/2006.

Kao drugo, prema tuziteljevu misljenju, ECHA je mogla birati medu razli¢itim mjerama te je mogla
djelovati na nacin da se izbjegne svaka zabuna i ublaze ucinci zakonite uporabe bisfenola A kao
intermedijera nakon njegova upisa na popis predlozenih tvari. Konkretno, prema tuziteljevu misljenju,
ECHA je mogla uvrstiti bisfenol A na popis predlozenih tvari kao posebno zabrinjavajuc¢u tvar
izri¢itim navodenjem da se ta identifikacija i taj upis ne primjenjuju ako bisfenol A odgovara definiciji
sintermedijera”. Prema tuziteljevu misljenju, ta je mjera pravno utemeljena i manje obvezujuc¢a od
pobijane odluke jer se njome uskladuju izuze¢a odobrena za intermedijerne uporabe iz clanka 2.
stavka 8. tocke (b) Uredbe br. 1907/2006 i identifikacija neintermedijernih uporaba na temelju
¢lanka 59. iste uredbe. Naime, prema njegovu misljenju, to rjeSenje omogucuje upis tvari koje se
istodobno upotrebljavaju kao intermedijeri i neintermedijeri na popis predlozenih tvari, pri cemu se
postuju odredbe clanka 2. stavka 8. tocke (b) navedene uredbe, time $to se pojasnjava da se upis na taj
popis ne primjenjuje na bisfenol A koji se upotrebljava kao ,intermedijer”, te se osigurava veca pravna
sigurnost u pogledu pitanja je li za intermedijerne uporabe potrebno podnijeti zahtjev za autorizaciju
na temelju ¢lanka 60. Uredbe br. 1907/2006.

ECHA, koju podupiru Francuska Republika i ClientEarth, osporava te argumente.

Najprije valja podsjetiti da nacelo proporcionalnosti koje je navedeno u clanku 5. stavku 4. UEU-a i
koje je dio op¢ih nacela prava Unije zahtijeva, prema ustaljenoj sudskoj praksi, da akti institucija ne
prekoracuju granice onoga sto je prikladno i nuzno za ostvarenje zeljenog cilja, pri ¢emu, kada postoji
izbor medu vise prikladnih mjera, treba odabrati manje ograni¢avaju¢u mjeru (vidjeti presudu od
21. srpnja 2011., Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, t. 124. i navedenu sudsku praksu).
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Kao prvo, $to se tice argumenta prema kojem se ,intermedijerne tvari” utrose u okviru sinteze i stoga
predstavljaju puno manji rizik od drugih tvari (vidjeti tocku 202. ove presude), valja utvrditi da tuzitelj
polazi od pogresne pretpostavke. Naime, kao sto je to ve¢ istaknuto u tocki 193. ove presude, unatoc
Cinjenici da se u Uredbi, u nekim njezinim odredbama, upucuje na ,intermedijere” kao da je rije¢c o
odredenoj vrsti tvari, to se zapravo odnosi na odredenu vrstu uporabe odredenih tvari, odnosno
uporabu odredenih tvari u intermedijerne svrhe.

S obzirom na to valja utvrditi da, suprotno tuziteljevim tvrdnjama, sama cinjenica da se bisfenol A
samo rijetko upotrebljava u neintermedijerne svrhe ne znaci da je upis te tvari na popis predlozenih
tvari neprikladan. Naime, identifikacija tvari kao tvari koja ispunjava kriterije predvidene ¢lankom 57.
Uredbe br. 1907/2006 uglavnom se provodi na temelju unutarnjih svojstava te tvari i stoga neovisno o
pitanju koje se uporabe mogu uzeti u obzir u fazi uvrstavanja u Prilog XIV. toj uredbi ili pak u fazi
dodjele autorizacije na temelju ¢lanka 60. stavka 2. ili 4. te uredbe.

Usto, valja utvrditi da je upis bisfenola A na popis predlozenih tvari prikladan za postizanje cilja koji se
nastoji posti¢i odredbama Uredbe br. 1907/2006 o dobivanju informacija, kao $to je clanak 31. te
uredbe.

Konacno, ¢ak i ako su mjere ogranicavanja jednako prikladne za postizanje cilja Uredbe br. 1907/2006,
to ne znac¢i da se ogranicenja i identifikacija tvari kao posebno zabrinjavaju¢ih tvari medusobno
isklju¢uju. Naime, sudskom je praksom ve¢ potvrdeno da jednostavna ¢injenica da se neka tvar nalazi
na popisu predlozenih tvari ne sprecava to da tvar bude predmet ogranic¢enja (vidjeti u tom smislu
presudu od 25. rujna 2015., PPG i SNF/ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, t. 90. i 91.).

Kao drugo, sto se tice argumenta kojim se nastoji dokazati povreda nacela proporcionalnosti zbog toga
$to na popisu predlozenih tvari nisu navedene intermedijerne uporabe tvari koja se moze upotrijebiti u
intermedijerne i neintermedijerne svrhe, valja utvrditi da je on istaknut i u predmetu u kojem je
donesena presuda od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802).

Sud je u pogledu tog argumenta, u tocki 79. presude od 25. listopada 2017., PPG i SNF/ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802), naveo da bi mjera koja se odnosi na ,dodavanje prilikom ukljucivanja
tvari na popis tvari identificiranih radi njihova daljnjeg uvrstavanja u Prilog XIV. toj uredbi napomene
u kojoj se navodi da to ukljucivanje nema utjecaja na uporabe koje su izuzete na temelju clanka 2.
stavka 8. tocke (b) navedene uredbe” bila ,posve bespredmetna u kontekstu primjene nacela
proporcionalnosti”.

Usto, valja istaknuti da bi navodenje da se upis tvari na popis predlozenih tvari ne odnosi na
intermedijerne uporabe, kao $to to trazi tuzitelj, moglo stvoriti zabunu u pogledu pitanja jesu li
obveze informiranja koje proizlaze iz upisa na popis predlozenih tvari primjenjive i u slucaju
intermedijerne uporabe.

S obzirom na prethodno navedeno, Sesti tuzbeni razlog treba odbiti kao neosnovan.

B. Novi dokazi

U svojem zahtjevu koji se odnosi na podnosenje nacrta izvjes¢a o programu Clarity-BPA navedenog u
tocki 25. ove presude kao novog dokaza, tuzitelj navodi da je taj element vrlo bitan za pruzanje potpore
vecem broju tuzbenih razloga tuzbe. Konkretno, prema tuziteljevim rijeCima, njegova je namjena
potkrijepiti tuzbene razloge koji se temelje na povredi naceld pravne sigurnosti i zastite legitimnih
ocekivanja zbog neispitivanja studije programa Clarity-BPA koja je u tijeku (treci tuzbeni razlog), kao i
na postojanju ocite pogreske u ocjeni i tome da je ECHA povrijedila obvezu duzne paznje zbog
neuzimanja u obzir ¢injenice da je studija programa Clarity-BPA u tijeku (drugi tuzbeni razlog).
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U skladu s ¢lankom 85. stavkom 3. Poslovnika, iznimno, glavne stranke mogu podnositi dokaze i
stavljati dokazne prijedloge i prije zatvaranja usmenog dijela postupka ili prije odluke Opceg suda o
neprovodenju usmenog dijela postupka, pod uvjetom da opravdaju kasnjenje u podnosenju takvih
dokaza odnosno stavljanju dokaznih prijedloga.

To¢no je da se nacrt izvje$éa o istrazivackom programu koji je podnesen kao dokaz 29. ozujka 2018.
nije mogao uloziti u spis istodobno s podnosenjem tuzbe i replike (vidjeti tocke 16. i 20. ove presude),
tako da ga treba smatrati dopustenim.

Medutim, valja istaknuti da se, kao $to to pravilno tvrdi ECHA, nacrt izvje$¢a koji je podnio tuzitelj i
koji je sastavljen nakon donosenja pobijane odluke ne moze korisno uzeti u obzir u okviru nadzora
zakonitosti te odluke. Naime, tuzitelj se u biti poziva na nove analize koje nisu bile dostupne prilikom
dono$enja pobijane odluke i za koje ECHA stoga nije znala tijekom predsudskog postupka koji je doveo
do donosenja navedene odluke. Medutim, prema ustaljenoj sudskoj praksi, u okviru tuzbe za ponistenje
na temelju clanka 263. UFEU-a, zakonitost akata Unije treba ocjenjivati u skladu s cinjeni¢nim i
pravnim elementima koji postoje na dan kada su ti akti doneseni (vidjeti u tom smislu presudu od
21. svibnja 2015., Rubinum/Komisija, T-201/13, neobjavljena, EU:T:2015:311, t. 84. i navedenu sudsku
praksu). Usto, kao sto je to u biti istaknuto u odgovoru na prvi i drugi tuzbeni razlog, ECHA nije bila
duzna uzeti u obzir rezultate programa Clarity-BPA.

Iz razmatranja navedenih u tocki 217. ove presude proizlazi da nacrt izvje$éa koji je tuzitelj podnio
29. ozujka 2018. treba smatrati bespredmetnim.

U svakom slucaju, osim ¢injenice da, kao $to to navodi ClientEarth, a da mu tuzitelj u tom pogledu ne
proturjeci, podaci sadrzani u nacrtu izvjes¢a o istrazivackom programu navedenom u dopisu od
29. ozujka 2018. jo$ nisu bili predmet stru¢nih pregleda te se stoga ne Cini da je rije¢ o posljednjim
zaklju¢cima koji se mogu izvesti iz navedenog programa, tuzitelj ne dokazuje kako bi ti podaci mogli
pridonijeti otklanjanju navodne znanstvene nesigurnosti na koju se zali. Isto tako, tuzitelj nipo$to ne
dokazuje kako bi ti podaci izmijenili evaluaciju koju je ECHA provela s obzirom na sve dokaze na
koje se ta agencija oslonila pri donosenju pobijane odluke.

Stoga valja odbiti tuziteljev zahtjev koji se odnosi na podnosenje novih dokaza.

C. Zahtjev za nalaganje prikladnih mjera
Ishod treceg dijela tuzbenog zahtjeva, kojim tuzitelj od Opceg suda zahtijeva da ,nalozi bilo koju drugu
mjeru koju smatra svrsishodnom?”, u biti ovisi o tome hoce li Op¢i sud ponistiti pobijanu odluku zbog

tuzbenih razloga istaknutih u tuzbi.

Bududi da ne treba ponistiti pobijanu odluku, tre¢i dio tuzbenog zahtjeva valja odmah odbiti.

IV. Troskovi
U skladu s ¢lankom 134. stavkom 1. Poslovnika, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove. Bududi da tuzitelj nije uspio u postupku, valja mu naloziti snosenje,

osim vlastitih troskova, i troskova ECHA-e i ClientEartha, u skladu s njihovim zahtjevima.

U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. Poslovnika, drzave ¢lanice koje su intervenirale u postupak snose
vlastite troskove. Stoga ¢e Francuska Republika snositi vlastite troskove.
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Slijedom navedenog,

OPCI SUD (peto vijece)
proglasava i presuduje:
1. Tuzba se odbija.

2. PlasticsEurope snosit ¢e vlastite troskove, kao i troskove Europske agencije za kemikalije
(ECHA) i ClientEartha.

3. Francuska Republika snosit ce vlastite troskove.
Gratsias Labucka Dittrich
Objavljeno na javnoj raspravi u Luxembourgu 20. rujna 2019.

Potpisi
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i — presuda je izmijenjena nakon prvotne objave u dijelu koji sadrzava potpise.
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