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W Hatarozatok Tara

A TORVENYSZEK ITELETE (6todik tanacs)

2019. szeptember 20.*'

»REACH — Az 1907/2006/EK rendelet XIV. mellékletébe felvenni javasolt anyagok jel6ltlistajanak
megallapitdsa — A biszfenol A anyagra vonatkozoéan e listin szerepld bejegyzés kiegészitése — Az
1907/2006 rendelet 57. és 59. cikke — Nyilvanval6 értékelési hiba — Jogbiztonsag — Jogos bizalom —
Aranyossag”

A T-636/17. sz. tigyben,

a PlasticsEurope (székhelye: Briisszel [Belgium], képviselik: R. Cana, E. Mullier és F. Mattioli
tigyvédek)

felperesnek

az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) (képviselik: M. Heikkila, M. W. Broere, C. Buchanan és
A. Hautamaiki, meghatalmazotti mindségben, segitéjiik kezdetben: S. Raes tigyvéd)

alperes ellen,
tamogatjak:

a Francia Koztarsasag (képviselik kezdetben: D. Colas, E. de Moustier és J. Traband, késébb: D. Cola,
J. Traband és A.-L. Desjonquéres, meghatalmazotti minGségben)

és
a ClientEarth (székhelye: London [Egyesiilt Kiralysag], képviseli: P. Kirch tigyvéd)
beavatkozé felek,

az ECHA tgyvezet6 igazgatéja 2017. julius 6-i ED/30/2017. sz. hatdrozatdnak megsemmisitése irdnt az
EUMSZ 263. cikk alapjan benyujtott kérelme targyaban, amellyel a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésérél és korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség
létrehozasarodl, az 1999/45/EK irdnyelv mddositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o; magyar nyelv{
kiillonkiadas: HL 2006. L 396., 1. o.; helyesbitések: HL 2007. L 136., 3. o; HL 2008. L 141., 22. o.; HL
2009. L 36., 84. o.; HL 2010. L 118, 89. o; HL 2015. L 212,, 39. 0.) XIV. mellékletébe felvenni javasolt
anyagok jeloltlistdjan szereplé biszfenol A anyagra vonatkozé meglevé bejegyzést e rendelet
59. cikkének megfeleléen oly mddon egészitették ki, hogy a biszfenol A-t az endokrin rendszert
karosité tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagként és olyan anyagként is azonositottdk, amely

* Az eljaras nyelve: angol.
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valészintleg az emlitett rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban felsorolt anyagokkal azonos mértéki
aggodalomra okot adé6 suilyos hatast gyakorol az emberi egészségre ugyanezen rendelet 57. cikkének
f) pontja értelmében,

A TORVENYSZEK (6tédik tandcs),
tagjai: D. Gratsias elnok, I. Labucka és A. Dittrich (el6add) birak,
hivatalvezet6: F. Oller tanacsos,
tekintettel az eljards irasbeli szakaszara és a 2019. dprilis 11-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd
Itéletet

I. A jogvita el6zményei

A biszfenol A (2,2-bisz [4-hidroxifenil]propan vagy 4,4’-izopropilidén-difenol, EC-szdm 201-245-8,
CAS-szam 0000080-05-7) olyan anyag, amelyet monomerként haszndlnak elsédlegesen az olyan
polimerek gydrtdsa sordn, mint a polikarbondt és az epoxigyantik. Ilyenkor intermedierként
hasznaljak. Ezenfelil a biszfenol A nem intermedierként is haszndlhat6. Ez a helyzet tobbek kozott a
hépapir gyartasanal valé felhasznaldsa esetén.

2012-ben egy ,Consortium Linking Academic and Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (A
biszfenol A toxicitasaval kapcsolatos tudomdanyos és szabalyozéi ismereteket 0Osszekapcsold
konzorcium, a tovabbiakban: Clarity-BPA program) elnevezést kutatds indult a National Toxicology
Program (NTP, nemzeti toxikolégiai program, Egyesiilt Allamok), a National Center for Toxicological
Research (NCTR, Nemzeti Toxikoldégiai Kutatékézpont, Egyesiilt Allamok), a U.S. Food and Drug
Administration (FDA, Elelmiszer-biztonsidgi és Gydgyszerészeti Hivatal, Egyesiilt Allamok) és a
National Institute of Environmental Health Sciences (NIEHS, Orszagos Kornyezet-egészségligyi
Hivatal, Egyesiilt Allamok) égisze alatt. Ezt a programot azon eltéré kovetkeztetések vizsgalata
érdekében inditottdk, amelyekre addig egy sor, a biszfenol A-val foglalkozé toxikolégiai tanulmény
jutott. Az emlitett programot tobbek kozott az endokrin hatdéanyagok alacsony szintjének vald
expozici6 emberi egészségre gyakorolt potencidlis hatdsainak vizsgalatara alakitottdk ki, és az
figyelembe veszi a ddzisok és uj, relevins paraméterek korabban soha nem alkalmazott széles korét.
Kozelebbrél a program konkrétan egyrészt egy az FDA helyiségeiben elvégzett, az iranyelveknek vagy
ajanldsoknak, valamint a helyes laboratériumi gyakorlatoknak megfeleld, a kétéves kronikus toxicitdssal
kapcsolatos perinatilis els6dleges tanulmanyt, masrészt pedig tovabbi paramétereket, illetve egyetemi
kutaték altal végzett tovdbbi mechanikus kutatdsokat kapcsol Ossze. Az utébbi tekintetben a NIEHS
tizenhdrom egyetemi kutatasi projektet vélasztott ki.

A biszfenol A-t szintén 2012-ben a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és
korlatozasardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség létrehozasarol, az 1999/45/EK iranyelv
moédositasardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a
76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi
irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6l6, 2006. december 18-i 1907/2006/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.; helyesbitések: HL 2007. L 136., 3. o.; HL 2008. L 141., 22. o;
HL 2009. L 36., 84. o.; HL 2010. L 118., 89. o.; HL 2015. L 212., 39. 0.) 44. cikke értelmében felvették
a kozosségi gordild cselekvési tervbe ezen anyag értékelése céljabol.
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2013. december 23-dn az Eurdpai Vegyianyag-tigynokség (ECHA) az 1907/2006 rendelet 46. cikkének
(1) bekezdése alapjan hatdrozatot hozott a biszfenol A értékelésér6l (a tovabbiakban: értékeld
hatdrozat). E hatdrozat azon részében, amely az ,eljarassal” foglalkozik, a kovetkezd szerepel:

»[Az illetékes értékelé hatdsag] nem értékelte részletesen az emberi egészséghez kapcsolédé [endokrin
rendszert karositd] tulajdonsagokat, de tudomasul vette a jelenleg ezzel kapcsolatban rendelkezésre allé
informdcidkat. [Az illetékes értékel6 hatosdg] megallapitotta, hogy mds, amerikai laboratériumok altal
végzett kutatasok is folyamatban vannak (a NIEHS, az NTP és az FDA ragcsalokon végzett kutatasai
[Clarity-BPA; lasd: Schug és masok, 2013]). Kovetkezésképpen e szakaszban nem vizsgaltak meg, hogy
sziikség van-e tovabbi adatok beszerzésére. A tovabbi kisérletek elvégzésének sziikségessége e tovabbi
kutatdsok eredményeitd], illetve az esetlegesen elérhet6vé valéo mas relevans informdacidktdl figghet.
Ennélfogva az emberi endokrin rendszer kirosoddsanak kockazatat egy késébbi szakaszban lehetne
megvizsgalni. A regisztralokat emlékeztetni kell arra, hogy minden tj informacié eredményét kotelesek
beépiteni a kockazatjellemzéssel kapcsolatos szempontokba, valamint ebbdl kovetkezéen naprakésszé
kell tennitik [a kémiai biztonsagi jelentést], amint az ilyen eredmények rendelkezésre allnak.”

Az értékelés kovetkeztetéseit, valamint a Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA,
szovetségi munkaegészségligyi és munkahelyi biztonsagi intézet, Németorszdg) mint az 1907/2006
rendelet 45. cikke értelmében vett illetékes hatdsag altal osszedllitott értékeld jelentést, amelyek 2017.
majusban késziiltek, 2017. augusztus 31-én tették kozzé.

2017. januar 12-én az ECHA a weboldaldn kozzétette 2017. janudr 4-i hatarozatat, amely a biszfenol
A-nak az ,anyagok jeloltlistajara”, vagyis az 1907/2006 rendelet XIV. mellékletbe felvenni javasolt
anyagok jeloltlistajara valé felvételérdl szolt, azzal az indokkal, hogy ezt az anyagot az 1907/2006
rendelet 57. cikkének c) pontja értelmében vett reprodukciot karosité anyagként azonositottak.

2017. marcius 21-én a felperes, a PlasticsEurope keresetet nyujtott be e hatdrozat megsemmisitése
irdnt, amelyet a Torvényszék Hivatala T-185/17. szdmon vett nyilvantartasba. Az emlitett keresetet a
Torvényszék 2019. julius 11-i itéletével elutasitotta (PlasticsEurope v ECHA, T-185/17,
EU:T:2019:492). A felperes egy belgiumi székhely( és a belga jog altal szabalyozott nemzetkozi szakmai
szervezet, amely tobb mint 100 miianyagtermék-gyart6 és mlianyagtermék-importdr tagvéllalat érdekeit
képviseli és védi. Jogi személyiséggel és jogképességgel rendelkezik. A felperes négy, a felperes
»Polikarbonat/Biszfenol A” csoportjanak részét képezd tagvallalata aktiv szerepet jatszik a biszfenol A
forgalmazasaban az Eurdépai Unié piacan. E csoport tagjai intermedier és nem intermedier felhasznalas
céljara forgalmazzdk a biszfenol A-t.

2017. marcius 2-an az e teriileten illetékes francia hatdsag, az Agence nationale de sécurité sanitaire de
l'alimentation, de lenvironnement et du travail (Anses, orszidgos élelmiszer-, kornyezet- és
munkabiztonsagi hivatal, Franciaorszdg, a tovabbiakban: francia illetékes hatdsiag) az 1907/2006
rendelet 59. cikkének (3) bekezdése alapjan az e rendelet XV. mellékletének megfelel6 dokumentaciét
(a tovabbiakban: a XV. mellékletnek megfelel6en elkészitett dokumenticié) mutatott be, arra téve
javaslatot, hogy a biszfenol A-t olyan, az endokrin rendszert karosité anyagként azonositsak, amely
esetében tudomanyosan igazolhaté médon megallapitottdk, hogy valészintileg silyos hatast gyakorol az
emberi egészségre. Kozelebbrdl e dokumentacié a biszfenol A-ra vonatkozd, az anyagok jeldltlistajan
2017. janudr 12. 6ta (lasd a fenti 6. pontot) szereplé meglevs bejegyzés kiegészitésére iranyult, annak
érdekében, hogy ezt az anyagot az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja alapjan kiilonds
aggodalomra okot adé anyagként is azonositsak.

2017. marcius 9-én az ECHA az illetékes francia hatdsiag dltal benyujtott formdban kozzétette a
XV. mellékletnek megfelel6en elkészitett dokumentaciot.

Ugyanebben az id6pontban az 1907/2006 rendelet 59. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az ECHA
felhivta az Osszes érintett felet észrevételeinek kozlésére.
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2017. aprilis 21-én a felperes tagjai nevében benytjtotta észrevételeit a XV. mellékletnek megfeleléen
elkészitett dokumentdciot illetGen.

Ezt kovetéen az illetékes francia hatésag egy 2017. junius 14-én kelt dokumentumot készitett (a
tovabbiakban: RCOM-dokumentum), amely e hatdsag valaszait tartalmazza az ECHA dltal a nyilvanos
konzultacié soran kapott valamennyi észrevételre.

2017. janius 14-én, 6tvennegyedik iilésén az ECHA tagallami bizottsdga egyhangu egyetértésre jutott a
biszfenol A olyan anyagként torténé azonositisat illetéen, amely megfelel az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontjdban megjelolt feltételeknek, ,mivel olyan anyagrél van sz6, amely az endokrin
rendszert kéarosité olyan tulajdonsagokkal rendelkezik, amelyek esetében tudoményosan igazolhatd
modon megallapitottdk, hogy valdszintileg olyan stlyos hatast [gyakorolhatnak] az emberi egészségre,
amely [...] [az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban] felsorolt anyagokkal azonos mértéki
aggodalomra ad okot”. A XV. mellékletnek megfelelGen elkészitett dokumentacié volt az alapja azon
dokumentum elkészitésének, amelyet a tagdllami bizottsdg az egyhangi egyetértést megel6zéen alapul
vett (a tovabbiakban: aldtdmaszté6 dokumentum).

2017. jalius 6-an az ECHA {gyvezet6 igazgatdja meghozta az ED/30/2017. sz. hatdrozatot (a
tovabbiakban: megtimadott hatdrozat), amely révén az 1907/2006 rendelet XIV. mellékletébe felvenni
javasolt anyagok jeloltlistajan szereplé biszfenol A anyagra vonatkoz6 meglevé bejegyzést e rendelet
59. cikkének megfeleléen oly mddon egészitették ki, hogy a biszfenol-A-t az endokrin rendszert
karosité tulajdonsidgokkal rendelkezé anyagként és olyan anyagként is azonositottdk, amely
valészintleg az emlitett rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban felsorolt anyagokkal azonos mértékii
aggodalomra okot adé sulyos hatast gyakorol az emberi egészségre, ugyanezen rendelet 57. cikkének
f) pontja értelmében.

2017. julius 7-én az ECHA honlapjan kozzétett jeloltlistit a megtamadott hatdrozatnak megfeleléen
frissitették.

II. Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2017. szeptember 15-én benyujtott keresetlevelével a felperes el6terjesztette
a jelen keresetet.

A Torvényszék Hivataldhoz 2017. december 21-én és 27-én benyujtott beadvanydval a Francia
Koztarsasag és a ClientEarth kérte, hogy az eljarasba az ECHA kérelmeinek tdmogatdsa végett
beavatkozhasson.

Az ellenkérelmet 2017. december 5-én nyujtottak be a Torvényszék Hivataldhoz.

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. janudr 29-én benydgjtott kiilon beadvanyaiban a felperes két bizalmas
kezelés iranti kérelmet nyujtott be a keresetlevélben a Francia Koztirsasaggal és a ClientEarth-szel
kapcsolatban kozolt egyes informdacidkat illetéen.

A valaszt 2018. januar 29-én nyujtottdk be a Torvényszék Hivatalahoz.

A Torvényszék otodik tanacsdnak elndke 2018. marcius 5-i két végzésével helyt adott a Francia
Koztarsasag és a ClientEarth beavatkozasi kérelmeinek.

Mivel a Francia Koztarsasig az elSirt hataridén belill nem kifogésolta a keresetlevélben kozolt egyes

informacidknak a felperes dltal 2018. janudr 29-én kért bizalmas kezelését, e kérelemnek a
Torvényszék eljarasi szabalyzatanak megfelelGen e tagdllam vonatkozasaban helyt adtak.
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A viszonvalaszt 2018. marcius 12-én nydjtottdk be a Torvényszék Hivataldhoz.

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. mdrcius 23-an benydjtott beadvanyaval a ClientEarth kifogasolta a
vonatkozasaban a felperes altal 2018. januar 29-én el6terjesztett bizalmas kezelés iranti kérelmet.

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. madrcius 29-én benyujtott beadvanyaval a felperes az eljarasi
szabdlyzat 85. cikkének (3) bekezdése alapjan azt kérte, hogy a Torvényszék fogadjon el egy Uj
bizonyitékot, azaz egy 2018. februdri dokumentumot, melynek cime ,A nemzeti toxikolégiai program
[Egyesiilt Allamok] kutatdsi jelentéstervezete a Clarity-BPA elsédleges tanulmanyrdl: ,A biszfenol A
széles adagolasi skélajaval kapcsolatos perinatdlis és hosszii ideig tarté kutatds patkdnyokndl”. A
felperes e dokumentumot a 2018. marcius 29-én benyujtott beadvany mellékletében csatolta.

2018. aprilis 19-én a Francia Koztarsasag és a ClientEarth a keresetlevél bizalmas valtozatan alapulé
beavatkozasi beadvanyokat nyujtott be a Torvényszék Hivatalahoz.

2018. aprilis 25-1 beadvanyaval az ECHA jelezte, hogy allaspontja szerint a felperes altal 2018. marcius
29-én benyujtott bizonyitékok elfogadhatatlanok. Az ECHA ehhez hozzatette, hogy e bizonyitékok
semmiféleképpen sem tesznek semmit hozzd a jelen ugyben mar ismertetett érvekhez.
Kovetkezésképpen az ECHA azok elutasitasat kérte.

A Torvényszék otodik tandcsanak elnoke 2018. mdjus 18-i végzésével elutasitotta a ClientEarth-szel
kapcsolatos bizalmas kezelés irdnti kérelmet.

2018. janius 4-én a ClientEarth kiegészit6 beavatkozasi beadvanyt nyujtott be a Torvényszék
Hivataldhoz.

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. julius 19-én, illetve 20-an érkezett beadvanyaikban az ECHA és a
felperes benyujtottak a beavatkozdasi beadvanyokra vonatkozé észrevételeiket.

A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtdmadott hatdrozatot;

— az ECHA-t kotelezze a koltségek viselésére;

— rendeljen el minden, dltala sziikségesnek itélt tovabbi intézkedést.
Az ECHA azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet;

— a felperest kotelezze a koltségek viselésére;

A ClientEarth azt kéri, hogy a Torvényszék:

— teljes egészében utasitsa el a keresetet;

— a felperest kotelezze a koltségek viselésére.

A Francia Koztarsasag azt kéri, hogy a Torvényszék utasitsa el a keresetet.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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III. A jogkérdésrol

A. A megtamadott hatarozat megsemmisitése iranti kérelemrol

Keresetének alatdmasztasa érdekében a felperes hat jogalapra hivatkozik. Els6 és harmadik jogalapjaval
a felperes a jogbiztonsig elvének és a bizalomvédelem elvének megsértésére hivatkozik. A masodik
jogalap nyilvanval6 értékelési hibdkon, valamint az ECHA gondossagi kotelezettségének megsértésén
alapul. A negyedik jogalap az 1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontjanak, valamint 59. cikkének
megsértésére vonatkozik. Otodik és hatodik jogalapjdval a felperes e rendelet 2. cikke (8) bekezdése
b) pontjanak, valamint az ardnyossag elvének megsértésére hivatkozik.

A Torvényszék gy véli, hogy elséként a masodik jogalapot kell megvizsgalni.

1. A madsodik, nyilvanvalé értékelési hibdkon, valamint az ECHA gondossdgi kotelezettségének
megsértésén alapulo jogalaprol

A masodik jogalap nyilvanvalé értékelési hibakon, valamint az ECHA gondossagi kotelezettségének
megsértésén alapul. E jogalap két részre oszlik, az elsé rész pedig tobb kifogasbdl all.

a) A madsodik jogalap elsé, téves jogalkalmazdson és nyilvinvalo értékelési hibdkon alapulo
részérol

A masodik jogalap els6 része lényegében arra vonatkozik, hogy az ECHA téves jogalkalmazas és
nyilvdnval6 értékelési hibak eredményeként azonositotta a biszfenol A-t az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontjdban rogzitett feltételeknek megfelels, kiillonos aggodalomra okot add, az
endokrin rendszert karosité anyagként.

1) A mdsodik jogalap elsé részének elsd, azdltal megvaldsult téves jogalkalmazdsra alapitott kifogdsdrdl,
hogy az ECHA elmulasztotta bizonyitani az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban hivatkozott
»aggodalom mértékét”

A masodik jogalap elsé részének elsé kifogasaban a felperes el6adja, hogy az ECHA megsértette az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjat, mivel az anyag dllitélagos endokrin rendszert karositd
hatdsai mellett nem bizonyitotta, hogy tudomdnyosan igazolhaté médon megallapitist nyert, hogy az
valészintleg olyan sulyos hatast gyakorol az emberi egészségre, amely az e rendelkezésben hivatkozott
mértékli aggodalomra ad okot. Az ECHA ugyanis az aldtdmaszté dokumentumban azt édllapitotta meg,
hogy ,a biszfenol A-t az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjadnak megfeleléen kiillonos
aggodalomra okot ad6 anyagként azonositottdk, mivel valdszintleg sulyos hatast gyakorol az emberi
egészségre, figyelemmel azon endokrin rendszert karosité tulajdonsagaira, amelyek [azonos mértéki
aggodalomra] adnak okot”. Marpedig a felperes szerint e nyilatkozatbdl az tlinik ki, hogy az ECHA uagy
tekintette, hogy az endokrin rendszert karosité allitélagos tulajdonsdgok 6nmagukban azonos mértéki
aggodalomra adnak okot.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth dltal tamogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

Meg kell allapitani, hogy a masodik jogalap elsé részének els6 kifogasa abbdl az el6feltevésbdl indul ki,
amely szerint az, hogy egy anyag karositja az endokrin rendszert, 6nmagdban nem elegendé annak
bizonyitasahoz, hogy azonos mértékd aggodalomra ad okot. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy
az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja azt irja el, hogy az ugyanezen rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjaban hivatkozott besoroldsi kritériumoknak megfelel6 anyagokon kivilli anyagok
azonositdsdhoz az sziikséges, hogy tudomdnyos bizonyitékok alapjan esetrél esetre megallapitsak
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egyrészt azt, hogy az érintett anyagok valdszintileg stlyos hatast gyakorolnak az emberi egészségre vagy
a kornyezetre, masrészt pedig, hogy e hatds az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban
hivatkozott anyagokkal azonos mértékli aggodalomra ad okot. Az emberi egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt sulyos hatdssal kapcsolatos feltétel az érintett anyag lényegi tulajdonsagaibol
ered6 veszélyek elemzését koveteli meg. Ami az aggodalom bizonyos mértékének fennallasara
vonatkozé feltételt illeti, az azt igényli, hogy annak bizonyitdsa, hogy az érintett anyag emberi
egészségre vagy kornyezetre gyakorolt sulyos hatdsa az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjdban hivatkozott anyagokkal azonos mértékdi aggodalomra ad okot, az érintett anyag
lényegi tulajdonsdgaibdl eredd veszélyek elemzésén alapuljon, anélkiil azonban, hogy tilos lenne mas
adatok figyelembevétele (lasd ebben az értelemben: 2017. marcius 15-i Hitachi Chemical Europe és
Polynt kontra ECHA itélet, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 26., 27. és 40. pont). Konkrétan ahhoz, hogy
egy anyagot kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyagként lehessen
azonositani, az sziikséges, hogy tudomanyos bizonyitékok alapjan esetrdl esetre megallapitsak egyrészt
azt, hogy az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkezé anyag valdszintleg sulyos hatdst
gyakorol az emberi egészségre vagy a kornyezetre, masrészt pedig, hogy e hatds az 1907/2006 rendelet
57. cikkének a)—e) pontjaban hivatkozott anyagokkal azonos mértékd aggodalomra ad okot.

Mairpedig a felperes azon — a masodik jogalap elsé részének elsé kifogasa keretében tett — nyilatkozatat,
amely szerint az ECHA annak megallapitasara szoritkozott, hogy a biszfenol A pusztin az endokrin
rendszert kirosité anyag és nem tdmasztotta ald, hogy az az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjaban felsorolt anyagok felhaszndldsa daltal keltettel azonos mértékd aggodalomra ad okot, a
tények nem tdmasztjak ala.

E nyilatkozat ugyanis ellentétes az aldtdmaszté dokumentummal (a keresetlevél A.13. melléklete,
160. és azt kovetd oldalak). Kozelebbrdl, amint az kitlinik e dokumentumnak az illetékes francia
hatésag értékeléseit kovetd 6.3.2. szakaszabdl, az ECHA teljesen egyértelmtien kiilonbséget tett
egyrészt a biszfenol A mint az endokrin rendszert karosité anyag 6nmagdban vett jellege és masrészt
azon kérdés kozott, hogy ez az endokrin rendszert karosité anyag az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
f) pontjdban hivatkozott mértékdi aggodalomra ad-e okot. E megkiilonboztetés nyoman az ECHA,
tovabbra is az illetékes francia hatdsig értékeléseit kovetve azokat a pontos szempontokat is
megjelolte, amelyeket azon kérdés elemzése soran alkalmaztak, hogy milyen mértékii aggodalmat kell
tulajdonitani a biszfenol A-nak. E szempontokat az egészségre gyakorolt hatds, az életminGség
érintettsége, a tarsadalom aggodalmai, valamint az a kérdés jelentette, hogy lehetséges-e a veszélytelen
koncentracié megallapitdsa. Az egészségre gyakorolt hatast illetéen kozelebbrdl figyelembe vették az
egészségre gyakorolt potencidlis hatdsok tipusait, valamint az egészségre gyakorolt hatds
megjelenésének késedelmét.

E koriilményekre figyelemmel a masodik jogalap elsé részének elsé kifogasat el kell utasitani.

2) A madsodik jogalap elsé részének mdsodik, azdltal megvalosult nyilvinvalé értékelési hibdra alapitott
kifogdsdrol, hogy az ECHA nem teljesitette az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban rogzitett
feltételeket és nem tartotta tiszteletben az unids jog bizonyos alapvetd elveit

A masodik jogalap elsé részének masodik kifogdsa keretében a felperes lényegében az ECHA Adltal
annak bizonyitdsa érdekében végzett tudomanyos értékelést kérddjelezi meg, hogy a biszfenol A olyan
anyag, amely valészinileg olyan karos hatdst gyakorol, amely az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjaban felsorolt anyagok felhasznalasa altal keltettel azonos mértékdi aggodalomra ad okot.

Elsésorban a felperes szerint az ECHA oly médon hivatkozott tobb tanulményra, amely nem felelt meg
a kivalosag elvének.
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El6szor is az ECHA dltal a megtdmadott hatdrozat aldtdmasztisa érdekében hivatkozott, a
XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentacioban leghasznosabbként megjelolt tanulméanyok
egy részét mas szakért6éi bizottsagok ugy mindsitették, hogy azok nyilvanvaléan hidnyosak és nem
megbizhatéak. Ami példaul az emlémirigy fejlddését illeti, a XV. mellékletnek megfelelen elkészitett
dokumenticidban leghasznosabbként megjelolt valamennyi tanulményt mar figyelembe vették az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (EFSA) altal 2015-ben végzett vizsgalat sordn, amely ravilagitott
az e tanulmanyokat érinté jelentds korlatokra. Ez a helyzet a Jenkins-tanulmdannyal (2009), Tharp és
masok tanulmdanyaval (2012), valamint az Ayyanan-tanulmannyal (2011). Az ECHA dgy vélte, hogy
ezek lehet6vé teszik az egészségre gyakorolt stlyos hatds fenndlldsdanak a megallapitdsat. Ezzel szemben
»Az élelmiszerekben el6fordulé biszfenol A-val (BPA) kapcsolatos kozegészségligyi kockazatokra
vonatkozé tudomadnyos vélemény” cim( 2015. madrcius 25-i dokumentumban (vezetéi Osszefoglalé:
EFSA Journal, 2015;13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; a tovabbiakban: az EFSA 2015. mdrcius
25-i  véleménye) az EFSA élelmiszerekkel érintkezésbe keriild6 anyagokkal, enzimekkel,
aromaanyagokkal és technoldgiai segédanyagokkal foglakozé testiilete (a tovabbiakban: EFSA CEF
csoport) a biztonsagi értékelésében vald figyelembevétel szempontjab6l a harom fent hivatkozott
tanulmanyt csak ,kedvezének” (angolul: supportive) mindsitette. A kognitiv funkcidkat illetéen az
EFSA gy itélte meg, hogy a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumenticiéban
leghasznosabbként megjelolt egyes tanulményok szerint egerek biszfenol A-nak val6 expozicidja esetén
ezeknél az dallatokndl a hippokampuszban taldlhat6 NDMA receptorok ,inkoherens” mddosuldsa
(angolul: inconsistent change) kovetkezett be, valamint hogy ebbdl kovetkezéen ezen eredményekbdl
semmilyen kovetkeztetést nem lehetett levonni. Ez a helyzet a Xu-tanulmdnnyal (2010b). Egy masik
kutatas, az Inagaki-tanulmany (2012) kapcsan az EFSA tobbek kozott azt dllapitotta meg, hogy nem
tinik egyértelmlinek a kutatds koncepcidja, a kiillonbozé tesztekben alkalmazott dézisok, illetve az
allatok szama. Ezenkiviil e kutatast illetéen az ECHA maga azonositotta a kovetkezd korlatokat:

»[H]idnyossagok: egy akut doézisban torténd alkalmazds — egyetlen nemen végzett kisérlet; hibas
statisztikdk.”

Masodszor az ECHA az értékelésében nem vette kell6képpen figyelembe az Unié mads szabdlyozé
szervei altal tudomanyosan megalapozottként és megbizhatéként elfogadott adatokat. Példaul a
reproduktiv funkcidk kapcsin a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumenticidéban a
»leghasznosabbként” megjelolt tanulméanyok ko6zott nem emlitik a Tyl tanulményt (2002), a Tyl
tanulmanyt (2008), az Ema tanulmanyt (2001) és a Delclos tanulmanyt (2014), amelyeket az olyan mas
szabdlyozé szervek, mint az ECHA kockazatértékelési bizottsiga, az EFSA és a foglalkozdsi
vegyianyag-expoziciés hatarértékekkel foglalkozé tudomdinyos bizottsdg (a tovabbiakban: SCOEL),
kulcsfontossdgi tanulmanyként ismernek el. Konkrétan az 6sztrogén ciklusok paraméterét illetéen a
felperes megjegyzi, hogy tobb tanulmanyra nem hivatkoznak a XV. mellékletnek megfelel6en elkészitett
dokumentacidéban, noha azok az 0Osztrogén ciklussal kapcsolatos kiilonb6z6 életkori szakaszokban
végzett kutatasokat tartalmaznak. E tanulméanyok nagyobb részében nem jelennek meg az 6sztrogén
ciklusokra gyakorolt hatasok relevians emberi expozicids szintre hivatkozva (Goodman [2009, 2006],
Gray [2004], Clenter for the] E[valuation of] R[isks to] H[uman] R[eproduction] [2008], EFSA [2015],
CSLEP [2014]). A felperes élldspontja szerint, ha minden relevans adatot figyelembe vettek volna a
bizonyitékok stlydnak mérlegelésén alapulé modszer keretében, akkor a biszfenol A-t nem lehetett
volna az endokrin rendszert karosité anyagnak tekinteni az 0sztrogén ciklusok tekintetében. Az
emlSmirigy fejlédését illetéen Delclos atfogd tanulményét (2014) az ECHA nem tekintette ,kiilonosen
relevansnak”, noha maga az EFSA is Ggy vélte, hogy az relevians. A kognitiv funkcidkat illetéen az
ECHA nem vette figyelembe az FDA és az NCTR altal végzett kutatdsokat, noha azok elérhet6k voltak
az EFSA szamara, és az EFSA értékelte is azokat.

Harmadszor az ECHA kovetkeztetéseit nem tamasztjak ald azok a tanulményok, amelyekre hivatkozik.
Példaul a reproduktiv funkcidkat illetéen a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentdacio
lényegében valdban azt tartalmazta, hogy a Lee-tanulmany (2013a) szerint a Sprague-Dawley
patkdnytorzs kifejlett néstény egyedein végzett kisérletek azt mutatjdk, hogy ,a biszfenol A egyik
egyértelm elsédleges célja az aromataz expresszidjanak csokkentése”. A felperes szerint tehiat masként
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fogalmazva a biszfenol A aromatdzgatlé. A felperes ugyanakkor Kkifejti hogy a Gazdasagi
Egytittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) kisérletekkel kapcsolatos irdnymutatdsi programjanak
az endokrin rendszert karosité anyagokkal foglalkozé munkacsoportja szerint az aromatazgatlé egyik
komoly hatdsa a néstény patkanyok testsulyanak latvinyos novekedése. Marpedig a felperes szerint a
fent hivatkozott tanulmany az eredmények kozott nem utal a testsily novekedésére, igy tehdat nem
tamasztja ald az ECHA feltevéseit. Ezenkiviil rendelkezésre all az OECD vegyi anyagok vizsgalatira
vonatkozé, ,OECD TG 407” megnevezésii 407. sz. irinymutatdsa szerint készitett atfogé tanulmany. A
Yamasaki-tanulmanyrél (2002) van szé. Marpedig a felperes szerint e tanulmanyban a testsuly
semmilyen novekedését nem jelezték a vizsgalt dézisok esetében. Mivel a tobb generacion at kifejlett
allatokon (FO genericid) végzett mélyrehatd vizsgilatok sordn semmilyen termékenységre gyakorolt
allandé hatds nem deriilt ki 1-100 pg/kg dozis (vagyis a Lee-tanulmany [2013a]) altal figyelembe vett
adagoldsi szint mellett, a szakérték értékeléseikben azt dllapitottdk meg, hogy ezen adagoldsi szint
mellett nem 4ll fenn allandé és megismételheté hatds (Hengstler [2011], EFSA [2015], ECHA [2014]).
Az eml6mirigy fejlédését illetben egy kutatécsoportnak az e kovetkeztetést alatimasztod
dokumentaciéban hivatkozott kutatdsai nem megfelelé6 protokollt kovettek. Az anyagcsere kapcsan a
XV. mellékletnek megfelelden elkészitett dokumenticié szerzdje kiemelte, hogy ,[n]Joha a
rendelkezésre 4ll6 epidemioldgiai kutatasok kevéssé meggy6zGek, e hatdsokat [ugyanakkor] relevansnak
tekintették az ember szempontjabdl az allatok és az emberek kozott fenndllé hasonlésagok miatt”.
Marpedig a felperesek szerint érthetetlen, hogy a nem meggy6z6 humdin adatokat relevdnsnak
tekintették az dllatok és az emberek kozott fenndalld hasonlésagok miatt.

Negyedszer, ezeket a tudomanyos szempontbdl jobban kivitelezettnek, részletesebbnek vagy
teljesebbnek tekintett kutatdsokat nem vagy csak részlegesen vették figyelembe. Ami a reproduktiv
funkcidkat illeti, a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumenticié nem vette figyelembe az
OECD ,Az endokrin rendszert karosité hatdssal Osszefiiggésben a vegyi anyagok értékelését szolgald
szabvanyositott tesztelési irdnymutatasok orientaciés dokumentuma” cim@ 150. sz. dokumentumat és
ugy tekintették az ovariektomizalt ragcsalokon végzett 3. szintl in vivo kisérleteket, mint ,kiillonosen
hasznos kutatdsokat”, holott 4. szintd kutatdsok és atfogd, tobbgeneraciés 5. szintd kutatdsok is
rendelkezésre dlltak. Végil az emlémirigy kapcsan a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett
dokumentacié utalt egy kutatécsoport publikacidira azon feltevés alatdmasztisa céljabol, amely szerint
az EZH2 génexpresszié karosoddsai lényegesek a biszfenol A emlémiriggyel kapcsolatos karcinogén
hatdsmoédja szempontjabdl (Bhan [2014a], Bhan [2014b], Hussain [2015]). A XV. mellékletnek
megfelelen elkészitett dokumentdcié ugyanakkor nem utalt az EZH2 génexpresszié és mds gének mas
kutatdsokban, példdul az NCTR egy olyan 90 napos kutatdsaban tortént egy generdciéra vonatkozé
vizsgalatira, amelyet az NTP égisze alatt Delclos végzett (2014). Ezenkiviil, amikor az emlitett
dokumentacié kifejlett allatok expozicidjaval kapcsolatos tanulmdanyokra hivatkozik, akkor nem emliti
meg, hogy két faj, az F344 patkiny és a B6C3F1 egér vonatkozdsaban rendelkezésre alltak a krénikus
karcinogenitassal kapcsolatos atfogé tanulméanyok. Mérpedig a ,The EU Risk Assessment Report” (,Az
EU kockazatértékelési jelentése”) cimi, 2008-ban késziilt jelentés e tanulmanyok alapjan azt allapitotta
meg, hogy ,a [biszfenol A] nem volt karcinogén [...] e két fajnal”. A kognitiv funkcidkat illetéen egy
Stump 4dltal 2010 végzett kutatds vizsgalta az agyi hisztopatoldgiat és a neurotoxicitds alakuldsdanak
paramétereit. A tanulmianyozott paraméterek kozott vizsgilt egyetlen dézis sem eredményezett
fejlédési rendellenességet okoz6 neurotoxikus hatast. Végil mas 5. szinti atfogd kutatasok, igy a
Tyl-kutatas (2002), a Tyl-kutatds (2008) és az Ema-kutatds (2001) sem mutatott ki neurotoxikus
hatast.

Masodsorban a felperes el6adja, hogy a biszfenol A-nak az endokrin rendszert karosité tulajdonsagait
illetéen az ECHA részben eltéré kovetkeztetésekre jutott, mint az EFSA. 2015 madrcius 25-i
kovetkeztetéseiben az EFSA ugyanis azt allapitotta meg, hogy a biszfenol A emberre gyakorolt
hatdsmddjaval kapcsolatos tudomdnyos ismeretek még mindig nem egyértelmiiek és nincs egységes
hipotézis az emberre gyakorolt potencidlis hatéképességét illetéen. A felperes azt dllitja, hogy az EFSA
szerint ,ugyanannyira lehetséges”, hogy a biszfenol A hatést gyakorolt ,a jelen értékelés szempontjabdl
relevans funkcidkra”, mint hogy nem lehet ilyen hatdsa. Az EFSA 1ényegében tGgy itélte meg, hogy nem
lehet azt megallapitani, hogy a biszfenol A az endokrin rendszert kdrosité anyag. Marpedig az ECHA
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semmilyen magyarazatot nem szolgaltatott az 1907/2006 rendelet 95. cikkének (3) bekezdésében elirt
megoldast alkalmazva azon indokokat illetéen, amelyek miatt kovetkeztetései eltértek az Unié mads
tudomadnyos szervezeteiéitdl, igy az EFSA 2015. mércius 25-i véleményétdl.

Végiill az egyedi tanulmanyok ECHA és EFSA dltali kivalasztdsdval és mindsitésével kapcsolatos
sjelentés kovetkezetlenségek” kovetkezetlenné és atlathatatlanna tették a XV. mellékletnek megfeleléen
elkészitett dokumentaciét, anélkill, hogy az ECHA adltal a felhaszndlt és kiillonosen a legtjabb
tanulmanyok elemzésére alkalmazott ,ToxRTool” protokoll ezt orvosolni tudta volna. E tekintetben a
felperes megjegyzi — anélkiil, hogy azt az ECHA vitatnd —, hogy a ToxRTool egy olyan szoftveren
alapuld protokoll, amelyet a Bizottsag Kozos Kutatékozpontja (KKK) fejlesztett ki annak érdekében,
hogy atfogd szempontokat és irdnymutatist nyudjtson a toxikoldgiai adatok értékelése
megbizhatésdgdnak garantdldsa érdekében. A kisérleti adatok, paraméterek és tanulmanyok (kutatési
beszamolok, szakmailag értékelt publikaciok) kiilonbozé tipusaira alkalmazandé és olyan besorolast
eredményez, amely egy nemzetkozileg elismert, Klimisch-skdla néven ismert médszert vesz figyelembe
(amint azt a kovetkez6 cikk ismerteti: Klimisch, H. J., Andreae, M., és Tillmann, U., ,A Systematic
Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997, 25. kotet, 1-5. 0.). A felperes e vonatkozasban az
ECHA dltal sem vitatott tijékoztatasa szerint a ToxRTool hdrom kategéridba sorolja a felhasznalt
tanulmanyokat: Klimisch 1  (korlatozdsok nélkiill megbizhaté), Klimisch 2 (megbizhatd,
korlatozasokkal) és Klimisch 3 (nem megbizhatd). A felperes ugyanakkor el6adja, hogy a ToxRTool
alkalmazdsa a jelen tigyben nem volt atlathat6, mivel nem volt semmilyen kévetendd protokoll, nem
tlintettek fel szakért6i bizonyitékokat, és nem 4&llt rendelkezésre semmilyen informdacié az alkalmazott
értékelés Osszefiiggését illetéen.

Harmadsorban a felperes dgy véli, hogy azok az informdciok, amelyek alapjin az ECHA arra a
megallapitasra jutott, hogy a biszfenol A az endokrin rendszert karosité anyagra jellemz6 hatasmoéddal
rendelkezik, nem érik el az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban hivatkozott bizonyitasi szintet.

El6szor is, amint az az RCOM-dokumentum teljes valtozatanak hatvankettedik sorabdl kovetkezik, az
illetékes francia hatésag szerint a ,kdros hatdsok és a hatdsmdd kozotti kapcsolatot bioldgiai szinten
valészintsitheté kapcsolatként hatdroztdk meg”. A felperes szerint mivel az ECHA magaéva tette az
RCOM-dokumentumban taldlhaté értékeléseket, az, hogy az endokrin rendszert karosité anyagnak az
Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal a Nemzetkozi Kémiai Biztonsagi Program keretében
kialakitott fogalommeghatdrozdsat (a tovabbiakban: a WHO-meghatirozds) az ECHA a
»valdszinisithet6ség” feltételével egészitette ki, nem felel meg az 1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontja
el6irasainak a bizonyitési szintet illetéen. Az e rendelkezésben hivatkozott bizonyitasi szint ugyanis azt
igényli, hogy a megaéllapitott karos hatasok ,valészintiek” legyenek. Marpedig a ,valdszintsithetdség”
feltétele alacsonyabb szinti, mint az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja szerinti ,valészintség”.

Masodszor a felperes ugy véli, hogy a biszfenol A vonatkozdsdban az endokrin rendszert karositd
anyagra jellemzé mechanizmus vagy hatdsmdéd fennallasdnak aldtdmasztdsa céljabdl az ECHA dltal
bemutatott bizonyitékok nem tartalmazzak semmilyen endokrin rendszerhez kapcsol6dé koherens
hatdsmodd részletes leirasat. Valojaban a ,meghatdrozott hatds meghatarozott endokrin hatdsmédhoz
rendelése” dnmagdban nem elegend6 annak megallapitdsahoz, hogy tudomanyosan igazolhaté médon
megallapitottdk, hogy az endokrin rendszert kérosité anyag kdaros hatdst gyakorol az emberi
egészségre. Ahhoz, hogy valamely, az endokrin rendszert kérosité tulajdonsagaira figyelemmel kiilonos
aggodalomra okot addé anyag azonositisa megfelelhessen az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
f) pontjaban szerepld feltételeknek, azt kell meggy6zéen bizonyitani, hogy fenndll az endokrin
rendszert karosité anyagra jellemzd, a megfigyelt karos hatds szempontjabdl relevans hatasmoéd vagy
hatdsmechanizmus. E tekintetben kizarélag az olyan megfigyelés kelléen pontos ahhoz, hogy konkrét
hatdasmédhoz vagy hatdsmechanizmushoz kapcsoldédjon, amelyhez meghatirozott és allandé bioldgiai
valasz bizonyitékai parosulnak. Ezenfelill a felperes szerint mivel nem szolgaltattak bizonyitékot az
endokrin mechanizmusra, az ECHA nem tdmasztotta ald, hogy az anyag az endokrin rendszert
karosité tulajdonsagokkal rendelkezik, vagy hogy megfelel az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
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f) pontjdban szerepld feltételeknek az dllitélagos négy hatds — vagyis a reproduktiv rendszerre, az
emlémirigyre, a kognitiv funkcidkra és a metabolizmusra gyakorolt hatdsok — valamelyike
vonatkozasaban. A felperes szerint a bizonyitékok nem tartalmazzak konkrét, az endokrin rendszerhez
kapcsol6dé mechanizmus részletes ismertetését. Az emberi egészség tekintetében fenndllo veszély
értékelésének a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentacié 4.6 fejezetében szerepld
altalanos kovetkeztetésében az szerepel, hogy a biszfenol A elsédleges célpontja ismeretlen, hogy tobb
mechanizmus miikodhet egyiittesen, valamint hogy mas eredmények mads koriilmények kozrehatasara
utalnak a biszfenol A kozvetett hatasaiban. Az ECHA elismeri a bizonytalansagok fennalldsat, amikor
megallapitja, hogy ,ha megvizsgiljuk az endokrin rendszert karosité anyag meghatirozasat, a karos
hatasok és a hatdsmoéd kozotti kapcsolat bioldgiai szinten valészintsitheté kapcsolatként hatarozhatd
meg, nem pedig okozati Osszefiiggésként”. Ebben az Osszefiiggésben a felperes hozzateszi, hogy az
ECHA nyilvanval6 értékelési hibat kovetett el, amikor kijelentette, hogy ,kvalitativ szempontbdl a
szakért6k véleményét” veszi alapul, anélkiil hogy olyan szigort moédszereket alkalmazott volna,
amelyek a mogottes elemzés aldtamasztasat, illetve a tudomdnyos bizonyitékok megcafolasat lehet6vé
tévé kritériumokat eredményeznek. A  kvalitativ szempontbdl a szakérték véleményére”
mondatrésznek valdéjaban nincs semmi értelme. A felperes szerint az ECHA-nak egy, a biszfenol
A-hoz kapcsolodd kockazatok értékelése céljabdl Lkialakitott, az EFSA dltal a biszfenol A
élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 felhaszndlasaival Osszefiiggésben az anyag értékelése céljabol
kialakitotthoz hasonlé protokollt kellett volna alkalmaznia.

Negyedsorban a felperes szerint az ECHA nem bizonyitotta, hogy a biszfenol A allitélagos karos hatasai
az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjdban szereplé feltételeknek megfelelé anyagokkal
»azonos mértékd aggodalomra” adnak okot. Fészabdly szerint az anyagok karcinogén, mutagén vagy
reprodukciét karosité anyagként az 1A és 1B kategéridba val6 besoroldsanak kritériumait figyelembe
kellene venni az aggodalom azonos mértékének értékelése soran. Kozelebbrdl az 1907/2006 rendelet
57. cikkének és az anyagok és keverékek osztilyozasardl, cimkézésérél és csomagoldsardl, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv mddositasir6l és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasardl szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2008. L 353., 1. o.; helyesbitések: HL 2011. L 16., 1. o.; HL 2016. L 349., 1. o.; HL
2019. L 117., 8. o.) L. melléklete feltételeinek egyiittes értelmezésébdl kitiinik, hogy az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontjaban eldirt azonos mértékii aggodalom megéllapitasinak emberen végzett
kutatasokon, vagy allatokon végzett kutatasokbdl szarmazo, a hatasok fenndlldsat erésen valdszintsité
adatokon kell alapulnia. A jelen tigyben az RCOM-dokumentum hatvanhetedik soraban az illetékes
francia hatésag tobbek kozott azt emelte ki, hogy ,[dllatokon végzett] kutatdsok alapjan és olyan
megalapozott érv hidnydban, amely kizdrhatnd, hogy ez emberekre is vonatkozhasson [...], a
ragesalokndl megfigyelt karos hatdsok relevansak az emberek vonatkozasiaban is”. Marpedig e
megidllapitdsok nem bizonyitjdk azt, hogy a biszfenol A karos hatdsai az 1907/2006 rendelet
57. cikkének a)—e) pontjdban szereplé feltételeknek megfelel6 anyagokkal azonos mértéki
aggodalomra adnak okot.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth dltal tamogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

El6zetesen ra kell mutatni arra, hogy az adllandé itélkezési gyakorlat szerint annak megallapitdsdhoz,
hogy egy intézmény elkovetett-e az Osszetett tények értékelésekor olyan nyilvanvalé hibat, amely
indokolttd tenné valamely jogi aktus megsemmisitését, a felperes éltal elGterjesztett bizonyitékoknak
elegendéknek kell arra lenniiik, hogy kétségbe vonjik az ezen aktusban foglalt tényértékelésének
hihetdségét. E vizsgalatra is figyelemmel, a Torvényszéknek nem feladata az, hogy az Osszetett
tényekre vonatkozo megdallapitdsaival helyettesitse e jogi aktus kibocsitojanak megallapitasait (lasd:
2011. szeptember 9-i Franciaorszag kontra Bizottsag itélet, T-257/07, EU:T:2011:444, 86. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Ezenkivill az uniés birdsag feliilvizsgalatanak
korlatozdsa nem érinti e birdsdg azon kotelezettségét, hogy a hivatkozott bizonyitékok targyi
valészertiségét, megbizhatdsagat és koherencidjat vizsgalja, valamint ellendrizze, hogy a bizonyitékok
tartalmazzak-e az adott Osszetett helyzet értékeléséhez figyelembe veendd Osszes relevans adatot, és
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hogy e bizonyitékok aldtamasztjdk-e a beldlik levont kovetkeztetéseket (lasd: 2011. szeptember 9-i
Franciaorszag kontra Bizottsag itélet, T-257/07, EU:T:2011:444, 87. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

Ezenfelil az uniés hatésagok széles mérlegelési jogkore, amelynek gyakorlasa csak korlatozott birdsagi
felulvizsgalat ald tartozik, nem kizdrélag a meghozandd rendelkezések jellegére és hatdlyara
vonatkozik, hanem bizonyos mértékig az alapveté tények megdllapitasara is. Az ilyen birdsagi
felilvizsgalat azonban, még ha annak korlatozott is a hatdlya, sziikségessé teszi, hogy az unids
hatésagok, amelyek a széban forgd jogi aktus alkotéi, bizonyithassak az uniés birésag el6tt, hogy a jogi
aktust mérlegelési jogkorik tényleges gyakorlasaval fogadtdk el, amely feltételezi az ezen aktus dltal
szabalyozni szandékozott helyzet valamennyi relevans tényének és koriilményének figyelembevételét
(lasd: 2015. 4&prilis 30-i Polynt és Sitre kontra ECHA itélet, T-134/13, nem tették kozzé,
EU:T:2015:254, 53. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E megfontoldsok fényében kell a jelen tigyben megvizsgalni, hogy az ECHA-nak a biszfenol A mint az
1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontjanak megfelel6 anyag tulajdonsagaira vonatkozd értékelése
tartalmaz-e nyilvanvalé mérlegelési hibat.

Elészor is a felperes éltal el6adottakkal (lasd a fenti 46. pontot) ellentétben az ECHA nem hivatkozott
tobb olyan tanulmdanyra, amelyek nem feleltek meg a kivaldsag elvének.

El6szor, azon tanulményokat illetéen, amelyeket a felperes szerint az EFSA nem megbizhaténak
mindsitett, mikozben azokat az ECHA ,hasznosnak” taldlta (lasd a fenti 47. pontot: Jenkins-tanulmany
[2009], Tharp és madsok tanulmédnya [2012], valamint Ayyanan-tanulminy [2011] az emlémirigy
fejlédését illetéen, illetve Xu-tanulmany [2010b] és Inagaki-tanulméany [2012] a kognitiv funkcidkat
illetéen), meg kell allapitani, hogy a biszfenol A-ra vonatkozé adatoknak az EFSA dltali vizsgalata
egyaltalin nem annak eldontését célozta, hogy ez az anyag az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
f) pontja értelmében vett kiillonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyagnak
mindsiil-e. Kozelebbrél az EFSA 2015. marcius 25-i véleménye nem tartalmaz pontos kovetkeztetést
azon kérdést illetéen, hogy a biszfenol A rendelkezik-e olyan, az endokrin rendszert karositd
tulajdonsagokkal, amelyek az e rendelkezésben hivatkozott mértékd aggodalomra adnak okot.

Ezzel szemben az EFSA elemzése dltalanos jelleggel egy konkrét felhaszndldshoz kapcsol6dd kockazat
elemzésén alapul: annak kockdzatarél van szé, amikor tobbek kozott az élelmiszerekkel érintkezd
anyagok révén az élelmiszer utjdn valé bevitel eredményezi a fogyaszté adott anyagnak vald
expozicidjat. Kozelebbrdl az EFSA elemzése a biszfenol A-nak valé expozicié megengedheté maximalis
napi bevitelét kivanta meghatdrozni, vagyis azt az adagot, amelyet a fogyaszt6 teljes élettartama alatt
naponta anélkill fogyaszthat, hogy ez veszélyeztetné az egészségét. E tekintetben az EFSA
megallapitotta, hogy a jelenlegi expozicids szinteken a biszfenol A jelenléte az élelmiszerekben nem
jelent veszélyt az emberi egészségre, mivel e szintek a megengedheté maximalis napi bevitel alatt
maradnak.

E tekintetben els6 helyen ra kell mutatni, hogy az EFSA 2015. marcius 25-i véleménye nem tartalmaz
elemzést a biszfenol A lényegi tulajdonsdgai kapcsin, sem pedig egyértelmii kovetkeztetést ezen
anyagnak az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban rogzitett feltételeknek megfelels, az
endokrin rendszert karosité anyagként torténd azonositasat illetGen.

Ezenfelil a 2015. marcius 25-i véleménye kidolgozasa céljabdl felhasznalt tanulmanyokat illetéen az
EFSA nem zérta ki és nem is kivanta kizarni ezek relevancidjat az emlitett anyag tulajdonsagai kapcsan
az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjara figyelemmel. Amint ugyanis azt lényegében
megalapozottan fejti ki a Francia Koztarsasag, az ECHA és az EFSA tevékenységi kore és feladatai
eltéréek, igy az egyik szerv dltal valamely tanulmany kapcsan levont kovetkeztetések nem
sziikségképpen kérddjelezik meg a masik szerv dltal ugyanezen tanulméany kapcsan levont
kovetkeztetéseket. Egyébként, még ha az EFSA észrevételeket is kivant volna tenni a biszfenol A mint
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az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban rogzitett feltételeknek megfelel6, az endokrin
rendszert kdrosité anyag lényegi tulajdonsdgai kapcsdan — amit nem kivdant megtenni —, ez semmilyen
moédon nem kototte volna e tekintetben az ECHA-t, illetve nem mentesitett volna az utdbbit az
emlitett anyag tulajdonsédgai értékelésének elvégzése aldl.

Ennélfogva az EFSA részér6l a biszfenol A-val kapcsolatos étrendi expozicié altal a fogyaszték
egészségére jelentett veszély kapcsan levont kovetkeztetések nem alkalmasak azon kovetkeztetések
megkérddjelezésére, amelyeket az ECHA ugyanazon tanulminyok alapjan az emlitett anyag mint
killonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyag lényegi tulajdonsagai kapcsan
vont le.

A masodik helyen rd kell mutatni, hogy 2015. marcius 25-i véleményében az EFSA vitathatatlanul azt
allapitotta meg, hogy nem 4dll fenn a biszfenol A-val kapcsolatos étrendi expozicié eredményeként a
valamennyi korcsoporthoz tartozé fogyasztok egészségét érinté veszély, valamint hogy az ezen
anyagnak val6 dsszevont expozicié eredményeként alacsony szintli aggodalom all fenn. Ugyanakkor az
EFSA altal levont kovetkeztetés nem azt jelenti, hogy a biszfenol A 6nmagaban nem jelent veszélyt az
emberi egészségre, hanem csak azt, hogy a fogyaszté ezen anyagnak valé expoziciéja az EFSA dltal
becsiilt szinteken nem elegend6 az egészség veszélyeztetettségének megallapitisihoz. E tekintetben
hasznos emlékeztetni arra, illetve hangstlyozni ismét, hogy az ECHA részér6l annak az 1907/2006
rendelet 59. cikkének megfelel6 azonositdsiat, hogy valamely anyag megfelel az emlitett rendelet
57. cikkének f) pontjaban hivatkozott mindkét feltételnek, az érintett anyag lényegi tulajdonsagaibdl
eredd veszélyek elemzésére kell alapitani, nem pedig az anyag felhaszndldsainak elemzésére.

Harmadszor meg kell allapitani, hogy bar az igaz, hogy az EFSA 2015. marcius 25-i véleménye nem
tartalmaz pontos kovetkeztetést azon kérdést illetéen, hogy a biszfenol A az endokrin rendszert
karosité tulajdonsagokkal rendelkezik-e, megerdsiti, még ha csak kozvetve is, az ECHA azon
kovetkeztetését, amely szerint a biszfenol A hatast gyakorol az ember endokrin rendszerére.

Amint ugyanis azt a Francia Koztarsasag kifejti, anélkiil, hogy e ponton a felperes megalapozottan és
bizonyitékokkal aldtimasztottan vitatnd, az EFSA 2015. marcius 25-i véleménye szerint tobb, 2010 éta
publikdlt, a biszfenol A hatdsmechanizmusardl sz6lé tanulmany is alatdmasztja azt, hogy ez az anyag a
konkrét hormonjeleket mads jelzésmddok mellett a sejtek felé tovabbité biokémiai receptorok miikodése
révén moédositja a hormonrendszert. Amint azt az ECHA ellenkérelmében kifejtette, az EFSA biszfenol
A-rél sz6l6 vizsgalati jelentésének 449. oldalan az EFSA CEF csoport ugy itélte meg, hogy e
tanulméanyok fontos kortlményeket tartalmaznak. Ami a Jenkins-tanulmdnyt (2009) illeti, az
EFSA CEF csoport megallapitotta, ,hogy [e] tanulmdny nem a rak kockazatdnak értékelésére volt
felhaszndlhat6, hanem azt aldtimasztd bizonyitékként, hogy a [biszfenol A] a szoptatds alatti és a
méhen beliilli expoziciét kovetéen terjedést eredményezett”. Ehhez hasonléan Tharp és masok
tanulméanya (2012) esetében az emlitett csoport ugy vélte, hogy ,e tanulmdny eredményei
felhaszndlhaték annak aldtdmasztisara, hogy a [biszfenol A] terjedést valt ki”. Végil az
Ayyanan-tanulmanyt (2011) illetéen ugyanezen csoport az alabbiakat jelentette ki:

»Beszamoltak arrél, hogy tobb tanulméany (igy Markey és masok, 2001; Murray és madsok, 2007;
Ayyanan és mdasok, 2011; Vandenberg és masok, 2013) nem monoton dézis-reakcié gorbét mutatott
be a terjedést illetéen (4.3. szakasz). Az [EFSA] CEF csoport mindazondltal Gigy vélte, hogy a hatdsok
alatdmasztjak a biszfenol A altal az emlémirigyek tekintetében kivaltott hatast.”

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy amennyiben a felperes az EFSA daltal a 2015. marcius 25-i

véleményében kifejtett kovetkeztetésre hivatkozik, e hivatkozas egyaltalan nem bizonyitja a nyilvanvalé
értékelési hiba fennéllasat.
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Masodszor el kell utasitani a felperes arra alapitott érvét, hogy az ECHA nem vett figyelembe egyes
adatokat, amelyeket az Uni6 mds szabdlyozé szervei tudomdnyosan megalapozottként és
megbizhatéként fogadtak el, vagy pedig nem tulajdonitott elegendé sulyt e tanulmdnyoknak (lasd a
fenti 48. pontot).

E tekintetben — a Torvényszék dltal a fenti 65. pontban megéllapitottakhoz hasonléan — ra kell mutatni,
hogy altaldnossagban az ECHA-tdl eltér$ szabdlyozd szervek és tudomdanyos bizottsagok, igy az EFSA
és a CSLEP feladatai eltérnek az ECHA feladataitdl, tudomanyos véleményeiket pedig az ECHA 4ltal
kovetettektdl eltéré célokbdl allitjak ossze. Ennélfogva dnmagaban az, hogy e szervek és bizottsagok
ugy itélték meg, hogy a biszfenol A tulajdonsigai kapcsan 0Osszedllitott és az ECHA dltal az
aldtdmaszté dokumentumban hivatkozott egyes tanulmanyoknak jelentésebb sulyt kell tulajdonitani,
mint amelyet az ECHA azokhoz rendelt, nem kérddjelezi meg sziikségképpen az ezen tigynokség dltal
az emlitett tanulmanyokat illetéen levont kovetkeztetések hihet8ségét, sem pedig az dltala az illetékes
francia hatdsag altal levont kovetkeztetések nyoman végzett mérlegelést.

Ezenfeliil igaz az, hogy az alatdmaszté dokumentum 24. oldaldn taldlhat6 észrevételekbdl az kovetkezik,
hogy a Tyl-tanulmany (2002) és az Ema-tanulmény (2001) nem mutatott ra jelentds kiillonbségekre az
osztrogén ciklus rendszerében. Ellentétben ugyanakkor a felperes altal lathatéan allitottakkal, illetve
amint arra az ECHA is rdmutatott, anélkiil, hogy ezt vitattdk volna, jelentés szamu egyéb tanulmény
létezik, igy a felperes altal hivatkozott Tyl-tanulmany (2008) és Delclos-tanulmany (2014), amelyek
ezzel szemben azt tamasztjak ald, hogy a biszfenol A karos hatast gyakorolt az 6sztrogén ciklusra. A
felperes elhallgatja e mdas tanulmanyok eredményeit és nem fejti ki, hogy a szabalyozd szervek és
tudomadnyos bizottsagok pontosan milyen, az ECHA kovetkeztetéseitdl eltéré kovetkeztetéseket vontak
le e mds tanulményokbdl.

Harmadszor mint megalapozatlant el kell utasitani a felperes azon érvét, amely szerint az ECHA
kovetkeztetéseit nem tdmasztjak ald azok a tanulminyok, amelyeket e szerv meggy6zének tekintett
(lasd a fenti 49. pontot).

A felperes részérél az ECHA dltal a reproduktiv funkcié kapcsan kiemelt Lee-tanulmény (2013a)
tekintetében megfogalmazott kifogdsnak nem lehet helyt adni. Az e kifogds mogott meghuzddd
allaspont ugyanis az, hogy a fenti 49. pontban emlitett OECD-munkacsoport szerint a testsuly
novekedése valamennyi aromatdzgatlé megfigyelhetd hatdsa. Marpedig a felperes ezt az allitdst nem
tamasztja ald az emlitett munkacsoport altal kidolgozotton kiviil mas relevans tudomanyos kutatdssal,
igy ez az dllitds nem ellendrizhetd. Nem biztos tehat, hogy a teststly novekedése megfigyelhet6 hatas
valamennyi aromatdzgatléondl, amint azt a felperes allitja. Ezenfeliil a felperes utal arra, hogy a
LEE-tanulmany (2013a) bizonyitotta a testsily-novekedés elmaradasat a vizsgalt allatokndl. Mivel a
felperes elmulasztotta e tanulméany benyujtasit, nem lehet megallapitani, hogy utal-e az dallatok
testsulydnak novekedésére a biszfenol A-nak valé expoziciot kovetéen, valamint hogy a testsily
ténylegesen novekedett-e e kutatds soran.

Ehhez hasonléan, amennyiben a felperes a biszfenol A mint aromatdzgitld hatdsai kapcsan a
Yamasaki-tanulméanyra (2002), a Hengstler-tanulményra (2011), az EFSA-tanulmanyra (2015) és az
ECHA-tanulmdanyra (2014) utal, a Torvényszéknek szintén nincs lehetésége az azokban szerepld adatok
ellendrzésére. E tanulmanyokat ugyanis nem csatoltdk az iratokhoz, illetve nem foglaltak azokat Gssze
érthetd és meggy6z6 moédon a felperes dltal a jelen keresettel 0Osszefiiggésben benyujtott
beadvanyokban. Amennyiben a felperes azt kifogasolja, hogy az ECHA ,nem megfelelé protokollt”
haszndlt a biszfenol A emlémirigy fejlédésére gyakorolt hatasat illetéen, a Torvényszék nem tudja
megvizsgalni azt, hogy a felperes altal hivatkozott protokoll mennyiben nem volt ,megfelels”.

Végiil a metabolizmust illetéen nem meggy6z6 a felperes azon allitasa, amely szerint érthetetlen, hogy a
nem meggy6z6 humdn adatok relevansnak tekinthet6k. A felperes dllitisa ebben a tekintetben az

alaitdmaszt6 dokumentum 4.5.4. szakaszdnak a leegyszerisités miatt téves értelmezésén alapul (a
keresetlevél 13. melléklete, 139. o.). a felperes altal tdmogatott értelmezéssel ellentétben ugyanis e
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szakasz pusztdn azt ismeri el, hogy az emberi vonatkozasban rendelkezésre all6 epidemioldgiai adatok
nem meggy6z6ek. Nem azzal kapcsolatban fogalmaz meg dllitast, hogy az emberre vonatkoz6 adatok
relevansak-e, vagy sem, hanem azzal, hogy az allati kutatdsok soran megfigyelt hatasok az allatok és az
emberek kozott fenndllé hasonlésagok miatt relevansak az ember esetében is, még akkor is, ha a
hatdsokat nem bizonyitottdk meggy6z6 moddon az ember kapcsan. Ezek alapjan egy a tudominyos
vildgban altaldinos megkozelitésrdl van sz6, amely szerint az epidemiolégiai kutatdsokhoz kapcsolédo
bizonyos mértékd bizonytalansag fenndllasa miatt altalaban ugy kell tekinteni, hogy a negativ vagy
pusztan csak nem meggy6z6 epidemioldgiai kutatdsok nem érvénytelenithetik az allatokon végzett
pozitiv kutatdsokat. Erre az illetékes francia hatésdqg megalapozottan mutatott rda az
RCOM-dokumentum teljes véltozatanak 91. oldaldn taldlhaté 89. észrevételében az alabbi, egyébként a
felperes altal sem vitatott megfogalmazasban:

»Ugyanakkor az epidemioldgiai kutatdsok negativ eredményei (vagyis a nem jelentds kapcsolat) nem
elegendéek az emberi hatdsok hidnydnak megdllapitdsdhoz. Ezért az éllati adatok alapjan és az e
hatdsok embereken valé jelentkezése lehetdségének kizarasara alkalmas érv hidanyaban agy véljiik, hogy
a ragcsaloknal megfigyelt karos hatdsok az embernél is relevansak.”

Negyedszer nem meggy6z6 az arra alapitott érv sem, hogy az ECHA nem vagy csak részlegesen vett
figyelembe egyes tudomdnyos szempontbdl jobban kivitelezettnek, részletesebbnek vagy teljesebbnek
tekintett kutatdsokat (lasd a fenti 50. pontot). Amint az az RCOM-dokumentumbdl kitiinik, a felperes
altal a fenti 50. pontban hivatkozott tanulméanyok kapcsdan megfogalmazott kifogasokra az illetékes
francia hatésag egyértelmi valaszt adott. A jelen kereset keretében a felperes nem fejti ki, illetve nem
bizonyitja, hogy e valaszok mennyiben helytelenek vagy elégtelenek.

A felperes azon érvelését illeten, amely szerint a biszfenol A altal a reproduktiv funkciékra gyakorolt
hatdsokat illetéen az illetékes francia hatésag és az ECHA egyarant tévesen tekintette az
ovariektomizalt ragcsalokon végzett 3. szintll in vivo kisérleteket ,kiillonosen hasznos kutatdsoknak”,
holott 4. szintl kutatasok és atfogd, tobbgeneracids 5. szintl kutatasok is rendelkezésre alltak, meg kell
allapitani, hogy semmi sem utal arra, hogy a felperes milyen 4. és 5. szinti kutatdsokra hivatkozik.
Ezenfeltl a felperes azon allitasat illetGen, amely szerint az illetékes francia hatésdg az tigyben nem
vette figyelembe az OECD 150. sz. dokumentumat, meg kell allapitani, hogy e francia hatdésag az
RCOM-dokumentum teljes valtozatdnak 63. oldalan talalhaté 70. észrevételében olyan vélaszt adott,
amely szerint ,teljesen megalapozott, hogy az ovariektomizalt éllatokon végzett kutatdsokat igen
hasznosnak tekintették, kiillonosen a hatdsmddra vonatkoz6 megfontoldsok miatt”, illetve hogy ,[a]zt is
hangsulyoztak, hogy Xu (2015b) és Inagaki (2012) tanulmanyainak protokolljdban az ovariektomizalt
allatokon kiviil egészséges allatok is szerepeltek”. A felperes nem fejti ki, illetve nem bizonyitja, hogy e
valasz mennyiben helytelen vagy elégtelen az OECD 150. sz. dokumentumdaban taldlhaté
iranymutatasra figyelemmel.

A felperes azon kifogasat illetéen, amely szerint az ECHA nem vette megfelel6en figyelembe az
EZH?2 és mas gének mds kutatdsokban, példaul az NCTR egy, az NTP égisze alatt Delclos dltal végzett
(2014) 90 napos kutatasdban emlitett expresszidit, meg kell allapitani, hogy egyrészt az illetékes francia
hatésag az RCOM-dokumentum teljes valtozatanak 79. oldalan taldlhaté 83. észrevételében olyan
valaszt adott a felperes aggodalmaira, amely szerint ,[a]z EZH2-re vonatkoz6 eredményeket
megfeleléen szerepeltették a kiegészité adatok kozott (az 5. tablazatot kiegészité Excel-tdbla), de ugy
tiint, hogy azok egy, a sziiletést koveté 4. napon, nem pedig a sziiletést koveté 90. napon végzett
értékelésre vonatkoztak”, mdasrészt pedig a felperes egydltalin nem tér ki erre a rendkiviill pontos
vélaszra a jelen keresettel 6sszefiiggésben.

A felperes azon dllitasat illetGen, amely szerint az aldtdmaszté dokumentum a kifejlett allatok
expozicidjara vonatkoz6 tanulmanyokra anélkiil hivatkozik, hogy utalna arra, hogy két faj, az F344
patkdny és a B6C3F1 egér vonatkozdsiban rendelkezésre dalltak a kronikus karcinogenitdssal
kapcsolatos atfogé tanulmanyok, holott a 2008-ban késziilt , The EU Risk Assessment Report” cimi
jelentés e tanulmanyok alapjan azt allapitotta meg, hogy ,a [biszfenol A] nem volt karcinogén [...] e két
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fajnal”, meg kell allapitani, hogy ez az érv abbdl az el6feltevésbdl indul ki, hogy a karcinogén anyag
automatikusan kiilonés aggodalomra okot addé, az endokrin rendszert karosité anyag. Marpedig a
felperes nem bizonyitja, hogy sziikségképpen ez a helyzet. Kozelebbrdl nem zérja ki annak lehet6ségét,
hogy léteznek olyan anyagok, amelyek meghatarozott tipusi rakot okoznak, de nem eredményezik az
endokrin funkciék kiros moédosulasat.

Végiil a neurotoxicitissal kapcsolatos tanulményokat illetéen kiinduldsként ra kell mutatni, hogy a
felperes nem ismerteti a neurotoxicitas és a kiilonos aggodalomra okot ad6, az endokrin rendszert
kérosito jelleg kozotti kapcsolatot. Ezenfelill meg kell allapitani, hogy az illetékes francia hatésig az
RCOM-dokumentum teljes valtozatanak 873. oldaldn taldlhat6 86. észrevételében olyan valaszt adott,
amely szerint ,[a] Stump-tanulmany (2010) részét képezte a XV. mellékletnek [megfelel6en elkészitett]
dokumentdaciénak és azt a bizonyitékok kozott figyelembe vették”, ,[u]gyanakkor megallapitast nyer,
hogy az éllatok olyan fitodsztrogéneket tartalmazé étrendet kovettek, amely alkalmas az alacsony
dézisi eredmények értelmezésének befolydsoldsira”, valamint ,a Tyl-tanulmdny (2002) és a
Tyl-tanulmény (2008) nem vizsgdlta a neuroldgiai magatartashoz kapcsolddd sajatos paramétereket,
lily médon] nem volt relevins e tanulmdnyok bevondsa és azok vizsgdlata [a XV. mellékletnek
megfelelGen elkészitett dokumentacié] neuroldgiai magatartassal foglalkozé részében”. A felperes nem
jeloli meg, hogy e vdlasz mennyiben nem kielégitdo.

Masodsorban, a felperes azon érvelését illetGen, amely szerint, a biszfenol A-nak az endokrin rendszert
karosité tulajdonsdagait illetéen az ECHA részben eltéré kovetkeztetésekre jutott, mint az EFSA, és
semmilyen magyarazatot nem szolgaltatott a véleménye és az EFSA véleményei kozotti eltérésre (lasd
a fenti 51. és 52. pontot), emlékeztetni kell arra, amint arra a Torvényszék a fenti 64. pontban mar
ramutatott, hogy a két szerv feladatai eltéréek és azok eltérd célok érdekében végzik értékeléseiket. Az
EFSA éltal 2015-ben folytatott vizsgilat terjedelme eltért az ECHA 4dltal a megtimadott hatirozat
meghozatala érdekében folytatott vizsgalatétdl. E koriilmények kozott pusztan annak kozlése, hogy az
EFSA szerint ,ugyanannyira lehetséges”, hogy a biszfenol A hatdst gyakorolt ,a jelen értékelés
szempontjabdl relevans funkcidkra”, mint hogy nem lehet ilyen hatdsa, nem elegendé ahhoz, hogy
megfossza hihet6ségétél a tanulmanyoknak az ECHA dltal a megtamadott hatdrozat meghozatala
érdekében végzett kivalasztasat és mindsitését. A felperes tovdbbi magyardzatainak hidnyaban az egyedi
tanulmanyok ECHA és EFSA altali, értékelésiik keretében tortént kivalasztasaval és mindsitésével
kapcsolatos ,jelentds kovetkezetlenségek” semmilyen kihatdssal nincsenek a megtdmadott hatdrozat
sorsara.

Ezenfelil a felperes azon kiegészité érve sem meggy6z6, amely szerint e ,jelentés kovetkezetlenségek”
kovetkezetlenné és atlathatatlannd tették a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentaciot,
anélkiil, hogy az ECHA 4dltal a felhasznalt tanulmanyok elemzésére alkalmazott ,ToxRTool” protokoll
ezt orvosolni tudta volna (lasd a fenti 52. pontot).

Hatastalan a felperes azon kifogasa, amely szerint a ToxRTool alkalmazésa a jelen iigyben nem volt
atlathaté, mivel nem volt semmilyen kovetendd protokoll, nem hivatkoztak szakértdi bizonyitékokra,
és nem allt rendelkezésre semmilyen informaci6 az alkalmazott értékelés osszefiiggését illetéen (lasd a
fenti 52. pontot). A ToxRTool protokoll eredményeit ugyanis kizarélag a bizonyitékok silyan alapuld
modszerbdl szarmazé eredmények kiegészitésére hasznaltak fel. Egyaltalin nem az egyetlen olyan
elemrdl, vagy legaldbbis azon meghatarozé elemrdl volt tehat sz6, amelyen a jelen tigyben szerepld
értékelés alapul, igy az ,atlathatésdgnak” az e szoftver felhasznalasdhoz kapcsolddd esetleges hidnya
semmilyen kihatdssal nincs a megtamadott hatdrozat megalapozottsaginak elbiraldséra.

Harmadsorban a fenti 53-55. pontban hivatkozott érvek Osszessége révén a felperes az ECHA azon
kovetkeztetését kérddjelezi meg, amely szerint tudomanyosan bizonyitott, hogy a biszfenol A olyan
hatdsmoéddal rendelkezik, amely alapjan agy lehet tekinteni, hogy ez az anyag az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontja értelmében vett kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karositd

anyag.
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Ezéltal a felperes két kilonboz6 dolgot vitat: egyrészt azt a kérdést, hogy az ECHA az 1907/2006
rendelet altal ténylegesen megkovetelt bizonyitdsi szintb6l indult-e ki, beleértve azt is, hogy e
tekintetben elvi kérdésrél van sz6, masrészt pedig azt a kérdést, hogy az ECHA e bizonyitasi szintet
helyesen alkalmazta-e a jelen {igyben, azzal, hogy ebben az 0sszefiiggésben a felperes kozelebbrdl az
ECHA-nak a biszfenol A hatdsmddjara, és ebbdl kovetkezéen ezen anyag emberi egészségre gyakorolt
hatdsaira vonatkozé értékeléseit kérddjelezi meg.

El6szor is, amikor a felperes azt kifogédsolja, hogy az ECHA az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
f) pontjdban dllitélagosan szereplé ,valdszinliség” feltételét a ,valdszintsithetség” feltételével
egészitette ki (lasd a fenti 54. pontot), abbdl az eléfeltevésbdl indul ki, hogy az e rendelkezés dltal
megkovetelt bizonyitdsi szint az utdbbi feltételnek felel meg. Ez a keresetlevél 77. pontjaban
kifejezetten megjelend érv egy tévedésen alapul, amely az aldbbi pontositasokat igényli.

Az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja szerint a rendelet XIV. mellékletében azok az anyagok
tiintetheték fel, amelyek esetében ,tudomdanyosan igazolhaté médon megallapitjak”, hogy — amint az
kiilonosen a rendelet francia nyelvi valtozatabdl kitinik — olyan sulyos hatast ,gyakorolhatnak”
(francidul ,peuvent”) az emberi egészségre vagy a kornyezetre, amely az emlitett rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjaban felsorolt anyagokkal azonos mérték(i aggodalomra ad okot. Ehhez hasonléan az
57. cikk f) pontjanak spanyol nyelvi valtozata szerint a rendelet XIV. mellékletében azok az anyagok
tintethet6k fel, amelyek esetében tudomdanyosan igazolhaté mddon megallapitjak, hogy ,lehetséges”
(spanyolul ,posibles”) stlyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre vagy a kornyezetre, feltéve, hogy
az az emlitett rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban hivatkozottal azonos mértéki aggodalomra ad
okot. A portugdl nyelvi véltozat szerint a XIV. mellékletben tobbek azok az anyagok tiintethetdk fel,
amelyek esetében tudomadnyosan igazolhaté mddon megallapitjak, hogy az emberi egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt stlyos hatds ,kivaltasara alkalmasak” (portugdlul: susceptiveis de provocar),
amennyiben teljesiil az aggodalom szintjére vonatkozé feltétel. Ugy kell tekinteni, hogy a ,kivaltisara
alkalmasak” mondatrész a ,valészintileg” vagy a ,lehetséges” szavak megfelelGje. Ezzel szemben e
rendelkezés mas nyelvi valtozatai, igy a német, angol és olasz valtozat szerint az emlitett stlyos
hatdsoknak ,valészintinek” kell lenniiikk (németiil: wahrscheinlich; angolul: probable; olaszul:
probabilita).

Mindemellett ra kell mutatni, hogy mig az 1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontjanak legtobb nyelvi
valtozata szerint ,tudoményosan igazolhaté médon [meg kell édllapitani]”, hogy egy adott anyagnak
lehetséges vagy valdszind stlyosan karos hatdsai vannak, addig a német nyelvi véltozat szerint az azon
kérdésre adando vélaszt, hogy egy anyagnak vannak-e ,valdszini hatdsai” ,tudomdnyos ismeretekre”
(németiil: wissenschaftliche Erkenntnisse) kell alapitani.

E terminoldgiai eltérések ellenére hangsulyozni kell, hogy a ,tudominyosan igazolhaté moédon
megillapitjdk” mondatrész (németiil ,tudoményos ismeretekrdl” van szd), azt a bizonyitdsi szintet
jelenti, amelyet az ECHA-nak el kell érnie ahhoz, hogy meg tudja allapitani, hogy az anyag sulyos
hatast gyakorol az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

Azonkivill, hogy a bizonyitds szintjét a tudomanyos mdoddszert6l teszi fiiggévé, amint azt a
»tudomanyosan igazolhaté médon megallapitjak”, illetve a ,tudomdanyos ismeretek” kifejezés jeloli, az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja nem pontositja, hogy miben dall ez a moddszer. A
Torvényszéknek és a Birésagnak mindeddig nem kellett tovabbi pontositdsokat tennie e tekintetben. A
2017. mdjus 11-i Deza kontra ECHA itélet (T-115/15, EU:T:2017:329) 173. pontjaban a Torvényszék
azt mondta ki, hogy annak ,valészintsége”, hogy egy anyag karos hatast ,gyakorolhat” a kornyezetre,
elegend6 az az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja szerinti okozati Osszefiiggés
megallapitasdhoz. Ennek soran a Torvényszék annak megallapitasara szoritkozott, hogy a ,valészind”
okozati Osszefiiggés mindenféleképpen megfelel az e rendelkezés altal elSirt bizonyitasi szintnek. Nem
dontott azonban véglegesen a bizonyitasi szintre vonatkozé kérdésrol.
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E tekintetben mindenekeltt arra kell ramutatni, hogy a ,tudominyosan igazolhaté mddon
megallapitjak”, illetve a ,tudomdnyos ismeretek” kifejezések szinonimdk. A tudomdnyos ismeretek,
illetve tudomanyos modszerek vagy standardok fenndlldsa ugyanis csak azzal a feltétellel ismerhet6 el,
hogy ezek az elemek tudomanyos bizonyitékokon alapulnak.

Ezt kovetden ra kell mutatni arra, hogy amennyiben az ECHA egy anyag lényegi tulajdonsagait elemzi,
a tudomadnyos kivaldsag elve kotelezd ra nézve, ami azt jelenti, hogy tiszteletben kell tartania az aktudlis
legfejlettebb tudomdanyos standardokat. A tuddsok daltal az endokrin rendszert karosité anyagok
azonositdsara haszndalt, a megtdamadott hatdrozat idGpontjdban fenndll6 standardok a KKK ,Az
endokrin rendszert kérosit6 anyagok azonositdsaval és jellemzésével kapcsolatos tudomdanyos
kérdések — Az endokrin rendszert karosité anyagokkal foglalkozé szakért6i tandcsadé csoport jelentése
(2013)” cimd jelentésében szereplé ajanlasokbdl szarmaztak. Ezen ajanldsok szerint valamely anyag
akkor tekinthet6 az endokrin rendszert karosité anyagnak, ha bizonyitjdk, hogy ,valészintisithet6”
okozati Osszefiiggés dll fenn az anyag endokrin hatdsmddja és az egészségre gyakorolt nem kivant
hatasok kozott. Masként fogalmazva, az anyag vizsgdlata sordn rogzitett ténybeli koriilményeknek és
bizonyitékoknak lehetévé kell tenniiik annak alatdmasztasat, hogy ,valdszintsithet6”, hogy ezen anyag
hatdsmddja bizonyos karos hatdsokat eredményezhet. Ezzel szemben az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontja nem igényli az okozati dsszefiiggés abszolut bizonyitékat.

Végiil a bizonyitasi szintet és ebbdl kovetkezéen a fenti 91-94. pontban hivatkozott korilményeket
egyértelmiien meg kell kiillonboztetni attél a kérdéstdl, hogy akkor kell-e megallapitani a kiilonos
aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyag fennalldsat, ha bizonyitast nyer, hogy egy
anyagnak ,lehetséges” negativ hatdsai vannak, vagy akkor, ha bizonyitast nyer, hogy ,valészini” karos
hatdsai vannak. E masodik kérdés a megallapitott hatdsok jellegét érinti, ebbdl kovetkezden az egyik
olyan elemet, amely az anyag lényegi tulajdonsdgai vizsgalatanak targyat képezik. E kérdés semmilyen
kapcsolatban nem all az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja altal eléirt bizonyitési szinttel.

E tekintetben ismét utalni kell a 2017. mdajus 11-i Deza kontra ECHA itélet (T-115/15, EU:T:2017:329)
173. pontjara. Ezen itélkezési gyakorlat szerint az anyag akkor tekinthetd kiilonds aggodalomra okot
ado, az endokrin rendszert karosité anyagnak, ha bizonyitdst nyer, hogy karos hatdsai ,lehetnek”. Az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban hivatkozott anyagok lényegi tulajdonsigainak értékelése
ugyanis nem a valamely anyag konkrét felhaszndlasabdl vagy az annak valé expoziciébdl fakadd
kockazatok értékelését, hanem az anyag veszélyeinek értékelését jelenti.

E tekintetben ra kell mutatni, hogy az dallandé itélkezési gyakorlat szerint a ,kockazat” fogalma a
valamely termék vagy eljards haszndlata daltal a jogrend altal védett targyra gyakorolt kedvezétlen
hatdsok ,valészinliségétdl” fiigg (2002. szeptember 11-i Pfizer Animal Health kontra Tanics itélet,
T-13/99, EU:T:2002:209, 147. pont; 2011. szeptember 9-i Franciaorszdg kontra Bizottsag itélet,
T-257/07, EU:T:2011:444, 76. pont). Masként fogalmazva, csak akkor lehet megdllapitani kockazat
fennallasat, ha valészinii hatasokrél van szoé.

Ezzel szemben az dllandé itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy a ,veszély” fogalma minden olyan termék
vagy eljaras leirasira szolgdl, amely az emberi egészségre kedvezStlen hatdst gyakorolhat (2002.
szeptember 11-i Pfizer Animal Health kontra Tanacs itélet, T-13/99, EU:T:2002:209, 147. pont; 2002.
szeptember 11-i Alpharma kontra Tanacs itélet, T-70/99, EU:T:2002:210, 160. pont; 2011. szeptember
9-i Dow AgroSciences és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-475/07, EU:T:2011:445, 147. pont; 2013.
aprilis 12-i Du Pont de Nemours [France] és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-31/07, nem tették kozzé,
EU:T:2013:167, 144. pont). Masként fogalmazva, az anyag veszélyességét illetéen az anyag ,lehetséges”
nem kivant tulajdonsdgait kell alapul venni, nem pedig a ,valészinG” hatdsokat. Az unids jogalkotd e
megkozelitése egyébirant Osszhangban van az elévigydzatossag elvével, amelyet tobbek kozott az
1907/2006 rendelet 1. cikkének (3) bekezdése emlit (2017. majus 11-i Deza kontra ECHA itélet,
T-115/15, EU:T:2017:329, 173. pont).
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A fentiekre figyelemmel a felperes hidba probalja azt kifogasolni, hogy az ECHA az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontjaban szereplé ,valdszinliség” feltételét a ,valdszintsithetéség” feltételével
segészitette ki”. Az ECHA ugyanis semmilyen tovabbi feltétellel nem ,egészitette ki’ e rendelkezést. A
felperesnek a fenti 88. pontban hivatkozott érve val6jaban azon alapul, hogy Osszekeveredik egyrészt a
»valészinisithetdség” kérdése, mint olyan feltétel, amelynek az ECHA adltal 0sszegytijtott valamennyi
bizonyitéknak meg kell felelnie (lasd a fenti 91-94. pontot), masrészt pedig az anyag hatasai lehetséges
vagy valdszind jellegének kérdése (lasd a fenti 95-98. pontot).

Egyebekben és végiil hangsulyozni kell, hogy a jelen tigyben a megtdmadott hatirozat (9) és
(12) preambulumbekezdésében az ECHA ,val6szinlinek” mindsitette a biszfenol A-nak tulajdonithaté
hatdsokat. Ugyanezen kifejezés szerepel az aldtdmaszté dokumentum 13. oldalan taldlhat6 osszefoglald
legels6 bekezdésében, valamint e dokumentum 6.3.3 pontjanak elsé bekezdésében. Mivel az eljaras
nyelve az angol volt, és valamennyi érdekelt az 1907/2006 rendelet angol véltozatat tartotta szem el6tt,
amely a ,val6szini” hatasok fennalldsat koveteli meg, Ggy kell tekinteni, hogy az ECHA és az illetékes
francia hatésag tudatosan és szaindékosan valasztotta ezt a kifejezést. E megallapitas kovetkezik tobbek
kozott az RCOM-dokumentum teljes valtozatdban szereplé 64. észrevételére adott valaszbdl (az
ellenkérelem B1l. melléklete), amelyben az szerepel, hogy a biszfenol A ,el6szér az Osztradiol
szintjeinek csokkenését eredményezi, karositva a P450arom fehérje expresszidjat”, valamint hogy
»valdszini”, hogy ,a csokkentett 6sztradiol szint fennmaradasa késébb az [gonadotropin] LH [vagyis a
luteinizdl6  hormon]  visszajelzéses  szabdlyozdsanak  csokkenését, az  Osztrogén  ciklus
meghosszabbodésat, valamint a petefészek-sejtek apoptézisat eredményezi”.

Ezenfelil az alatdmaszté dokumentumban szereplé megfigyelések tgy ismertetik a biszfenol A konkrét
hatasait a reproduktiv funkciéra, az emlémirigy fejlédésére, a kognitiv funkciéra és az anyagcserére,
mint részben biztos és egyértelmi hatdsokat. E dokumentum szerzdje olyan moédon fogalmaz,
amelynek célja minden kétség eloszlatdsa a biszfenol Az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja
értelmében vett kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité tulajdonsagait illetéen.
Olyan megfogalmazasrél van szé, amely nem csak annak aldtdmasztdsiara torekszik, hogy a
megallapitott hatdsok ,lehetségesek”, hanem annak bizonyitdsira is, hogy a rogzitett megallapitasok
figyelembe veszik a ,valdszin(i” hatdsokat. Noha szigort jogi értelemben nem koteles bizonyitani az
egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt silyos hatdsok valdszind jellegét, az ECHA a jelen tigyben tett
ilyen megallapitast. Ennek sordan mindenféleképpen tiszteletben tartotta a széban forgéd rendelet dltal
megkovetelt bizonyitdsi szintet.

A fentiekre figyelemmel el kell utasitani a felperes fenti 54. pontban hivatkozott érvét.

Masodszor azon kérdést illetGen, hogy az ECHA a jelen iigyben helyesen alkalmazta-e az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontjdban hivatkozott bizonyitasi szintet a biszfenol A hatdsmddjira és ezen
anyag emberi egészségre gyakorolt hatdsira figyelemmel (ldsd a fenti 87. pontot), a kovetkezd
kortilményeket kell kiemelni.

Egyrészt a keresetlevél 75. és 79-81. pontjaban a felperes abbdl az el6feltevésbdl indul ki, hogy
kiilonbség van az endokrin hatdsmoéd és valamely anyag endokrin hatdsmechanizmusa kozott, anélkiil
azonban, hogy megjelolné, hogy mit ért e kifejezések alatt, ahogy azt sem kozli, hogy allaspontja
szerint ezek valamelyikét kell-e alapul venni annak vizsgalatdhoz, hogy milyen mértékben lehet az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja értelmében vett kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin
rendszert karosité anyagrél beszélni. A felperes hatdsmédra és hatdasmechanizmusra vonatkozé
homalyos érveit a kovetkezéképpen kell pontositani.
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Az aldtdmaszté6 dokumentum 19. és 20. oldaldin az ECHA részletes magyardzatot szolgaltatott a
hatdsmdd és a hatdsmechanizmus kozotti killonbséget illetéen, amelyet a felperes sem vitat és amelyet
el kell fogadni. Az emlitett igynokség szerint:

»[A] hatdsmechanizmust altaldban Ggy hatdrozzdk meg, mint a mechanikus lépések Osszességét, mig a
hatasmdd a kulcsfontossag események kevésbé részletes sordra utal. A hatdsméd esetében nem cél a
kémiai reakcié mechanizmusa teljes modelljének megallapitdsa. Ez megfelel az OECD nem kivant
hatdsokkal kapcsolatos utvonalakrél (AOP, Adverse outcome pathways) sz6lé irdnymutatd
dokumentuméban javasolt fogalommeghatdrozdsoknak (OECD 2013): »A hatdsmdd eltér a
mechanizmustél abban, hogy a hatdsméd a toxikus hatds molekuldris alapjanak kevésbé részletes
megértését igénylic. A jelen elemzés szempontjabdl a hatdsmddot illetéen az aldbbi meghatdrozas
keriilt rogzitésre: »toxikus hatdst eredményezd kulcsfontossigi, mérheté paraméterekkel rendelkezd
sejtszintli és biokémiai események sora«.”

Masrészt vitathatatlan, hogy az aldtdmaszté dokumentum 4.6. szakaszdnak masodik bekezdésében (a
dokumentum 152. oldala) az szerepel, hogy ,[a biszfenol A] elsédleges célja még mindig nem ismert
biztosan”. Ugyanakkor, azon tilmenden, hogy a felperes elmulasztotta idézni a ,biztosan” mondatrészt,
kihagyta az atfogd értékelés kozvetlenil ezt megel6z6 kovetkeztetését is, amely szerint:

»[Az alatdmaszté dokumentum] szdmos arra vonatkozd bizonyitékot tartalmaz, hogy a biszfenol A
nagyszamu fiziolégiai funkciét és rendszert »érinthet« az emlésoknél az endokrin rendszer karositasa
folytan. A biszfenol A [az endokrin rendszert karosité anyag] hatdsmddja révén mddositja tobbek
kozott a reproduktiv funkciét, az emlémirigyek fejlédését, a kognitiv funkcidkat és az anyagcserét.
Még fontosabb kiemelni, hogy bar a hatdsmechanizmus szakaszai minden egyes hatds esetében
sajatosak, az Osztrogén dtvonalak karositdsa mind a négy hatds esetében folyamatosan érintett kozos
hatdsméd.”

Ezenfelil meg kell dllapitani, hogy a felperes egyaltalin nem tdmasztotta ald azon allitdsait, amelyek
szerint lényegében az ECHA nem bizonyitotta meggy6z6 mddon, hogy fenndll ,az endokrin rendszert
karosité anyagra jellemz8, a megfigyelt karos hatds szempontjabdl relevans hatasméd vagy
hatdsmechanizmus” (ldsd a fenti 55. pontot, valamint a keresetlevél 80. pontjat). A felperes szerint
mivel nem szolgaltattak bizonyitékot az endokrin mechanizmusra, az ECHA nem tidmasztotta ala,
hogy a széban forg6 anyag az endokrin rendszert karositéd tulajdonsidgokkal rendelkezik vagy hogy
megfelel az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban szerepld feltételeknek az dllitélagos négy
hatds — vagyis a reproduktiv rendszerre, az emlémirigyre, a kognitiv funkcidékra és a metabolizmusra
gyakorolt hatdsok — valamelyike vonatkozdsdban (ldsd a fenti 55. pontot, valamint a keresetlevél

81. pontjat).

E tekintetben meg kell édllapitani, hogy az aldtdmaszté dokumentum 46. oldalin taldlhaté 6. tédblazat
ismerteti a biszfenol A endokrin kozvetitési hatasmodjat az Osztrogén ciklus moddosulasai
vonatkozéasaban, mégpedig a mogottes sejt- vagy molekulaszint(i események leirdsa, valamint a szervek
vagy egyes funkciok ehhez kapcsol6dd véltozasainak lefrdsa révén. A 7. tablazat attekinti az osztrogén
ciklus médosuldsainak, mint a biszfenol A endokrin kozvetitése hatdsanak azonositasit aldtdmasztod
elemeket. Az emlémirigy fejlédésének valtozasait illetéen az alatdmaszté dokumentum 4.3.4 és
4.3.5. szakasza, illetve a dokumentum 67. és 68. oldaldn taldlhaté 13. és 14. dbra ismerteti a biszfenol
A hatdsmodjat e karos hatdsra figyelemmel. A hatdsmdéd ember vonatkozasédban fenndll6 relevancidjat a
4.3.6 és a 4.3.7. szakasz targyalja, az eml6mirigyekre gyakorolt kiros hatas és az endokrin hatasméd
kozotti ,valdszinisithetd” kapcsolatot pedig a 4.3.8. szakasz foglalja Ossze (lasd az alatimasztd
dokumentum 70. és 71. oldalat). Ami az agy fejlédését és a kognitiv funkcidkat érinté moédosuldsokat
illeti, az alatdmaszté dokumentum kéros hatdsokrdl szélé 4.4.2. szakaszédban (ldsd az alatidmasztéd
dokumentum 95. oldalat) a hattérrel kapcsolatos informdacidkat szolgaltatnak a tanuldst és az
emlékezetet, valamint a mogottes sejt- és molekuldris folyamatokat illetéen. A 4.4.3. szakasz az
endokrin hatdsmo6drél, az e hatdsmdéd és a neuroldgiai kdaros hatasok kozotti feltételezhetd
kapcsolatrél, valamint az embernél fenndlld relevanciarél szolgaltat informacidkat. Az alatimasztd
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dokumentum 107. oldaldn taldlhaté 19. tablazat hatdrozza meg a biszfenol A endokrin kozvetitési
hatdsmoédjat a tanuldsra és az emlékezetre, a mogottes sejt- vagy molekulaszinti események leirdsa,
valamint a szervek és egyes funkciék ehhez kapcsolédd valtozdsainak leirasa révén. A 20. tablazat
attekinti a tanulds és az emlékezet médosuldsainak, mint a biszfenol A endokrin kozvetitési hatasanak
azonositasat alatdmaszté elemeket. Az anyagcserére és az elhizasra gyakorolt hatdsokat az aldtdmaszté
dokumentum 4.5. szakasza ismerteti, amelyben részletes informaciokat szolgaltatnak arrél, milyen
moédon lehetnek érintettek a biokémiai titvonalak (lasd kiilonosen a 4.5.2.2 és 4.5.3.2. szakaszokat). A
hatdsmdéd és a megfigyelt karos hatasok kozotti kapcsolatra vonatkozd leirdas a 4.5.2.3 és a
4.5.3.3. szakaszokban szerepel. Az emberrel kapcsolatos relevanciat a 4.5.4 és 4.5.5. szakaszokban
targyaljak és foglaljak ossze.

E koriilményekre figyelemmel, amint az az aldtdmaszté dokumentum 4.6. szakaszdban taldlhaté
osszefoglalobdl kitlinik, az ECHA gy itélte meg, hogy bizonyitast nyert, hogy az dsztrogén ttvonalak
kérositdsa mind a négy hatds esetében folyamatosan érintett k6zos hatasmoéd, valamint hogy a lényeges
sejtszintl és biokémiai események sorat toxikus hatast eredményezé mérhet6 paraméterekkel mutattak
be. Kozelebbrél az ECHA megallapitotta, hogy a rendelkezésre all6 bizonyitékok azt tdmasztjak alg,
hogy a biszfenol A megvaltoztat tobb fizioldgiai funkcidt, kiilonosen az Osztrogének hormondlis
miikodését. Ezenfelill, amint az lényegileg kitlinik az aldtdmaszté dokumentum 6.3.1. szakaszabdl (a
dokumentum 153. oldala), az Osztrogén ttvonalakat érintd, az endokrin rendszert kdrosité anyag
hatdsmoddja kelld bizonyossdggal ismert, de ezenkivill elég bizonyiték tdmasztja ald annak gyandyjét,
hogy a biszfenol A mds endokrin rendszert kérosit6 hatismddokkal is rendelkezik a mar
azonositottakon kiviil. Az alatdmaszté dokumentum 159. oldaldnak hatodik bekezdésében az aldbbiak
szerepelnek:

»Azt is meg kell jegyezni, hogy egyes bizonyitékok alapjan gy tlinik, hogy a [biszfenol A] karositja a
hipotalamusz-hipofizis-pajzsmirigy tengelyt. Ismert, hogy a pajzsmirigy-hormonok szabdalyozzdk a
szteroid nemi hormonok szintézisét és miikodését mind az agyban, mind pedig az ivarmirigyekben,
tovabba a zsiranyagcserét is. A szteroid nemi hormonok és a pajzsmirigy endokrin tengelyei kozott
kolcsonhatds nemrégiben Duarte-Guterman és masok vizsgalatinak (2014) targyat képezte.”

A felperes nem tér ki kifejezetten ezekre az értékelésekre. Kifogasai altalanos jellegtiek, igy nem fosztjak
meg az emlitett értékeléseket hihetdségiiktol.

Ennélfogva pusztan az az allitds, hogy az ECHA ,meghatdrozott hatds meghatdrozott endokrin
hatdsmoddhoz rendelésére” szoritkozott, nem bizonyitja a nyilvanval6 értékelési hiba fennallasat. Annak
érdekében, hogy megfossza hihetéségiiktél az ECHA biszfenol A hatdsmddjara vonatkozé értékeléseit, a
felperesnek ezt az adllitist az aldtdmaszté dokumentumbdl vagy mds, a megtdmadott hatdrozat
indokolasanak alapjat képezé dokumentumbdl szarmazé konkrét korilményekkel kellett volna
aldtdmasztania. Marpedig nem ez a helyzet. Ehhez hasonl6an, azon, egyébként a tudomanyos vilagban
klasszikus és ismert feltételnek szamitd kovetelmény puszta felidézése helyett, amely szerint ,csak egy
meghatdrozott és dallandé bioldgiai véalasz kellden pontos ahhoz, hogy konkrét hatdsmddhoz
kapcsolédjon”, a felperesnek bizonyitania kellett volna, hogy az ECHA altal felhasznalt tanulmanyok
ténylegesen nem alkalmaztik e feltételt, vagy pedig hogy a biszfenol A hatismddjaval jaré hatasok
bizonyitdsa érdekében az ECHA az emlitett feltételt teljes mértékben figyelmen kiviil hagyva eltér6
kovetelményt alkalmazé tanulményokat vett figyelembe. Végiill az a puszta allitds, amely szerint a
biszfenol A-hoz kapcsol6dé kockazatok értékelése érdekében az ECHA hasonlé protokollt alkalmazott
ahhoz, mint amelyet az EFSA az emlitett anyag élelmiszerekkel valé érintkezésbe keriiléssel jard
felhaszndlasaival Osszefiiggd értékelése céljabdl alakitott ki, egyaltaldn nem alkalmas a felperes éltal a
biszfenol A endokrin hatdsmddjat illeten levonanddé kovetkeztések targydban megfogalmazott
kifogasok alatdmasztasara.

A fentiekre figyelemmel az 53-55. pontban emlitett érveket el kell utasitani.
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Negyedsorban a felperes arra alapitott érvét illeten, amely szerint az ECHA nem bizonyitotta, hogy a
biszfenol A allitélagos karos hatdsai az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban szerepld
feltételeknek megfelel6 anyagokkal ,azonos mértékdi aggodalomra” adnak okot (lasd a fenti
56. pontot), meg kell allapitani, hogy a felperes nem fejti ki, hogy az azonos mértékli aggodalomnak az
ECHA altal elvégzett, az aldtamaszté dokumentum 6.3.2. szakaszdban bemutatott értékelése mennyiben
nem bizonyitja azt, hogy a biszfenol A kéaros hatdsai azonos mértéki aggodalmat valtanak ki. A
keresetlevélben, illetve a valaszban egyaltalin nem utalnak ugyanis az azonos mértékd aggodalomnak
az ECHA dltal az alatdmaszté dokumentum 6.3.2. szakaszdban elvégzett értékelésére. Annak
kijelentése, a felpereshez hasonldan, hogy az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban el&irt
azonos mértékd aggodalom megallapitisinak emberen végzett kutatisokon, vagy dallatokon végzett
kutatasokbol szarmazo, a hatdsok fennallasat erésen valdszintsité adatokon kell alapulnia, 6nmagéaban
vitathatatlanul nem irrelevans érv. A felperes azonban nem bizonyitotta konkrét és ellendrizhetd
kortilményekre tamaszkodva azt, hogy az ECHA nem felelt meg e feltételnek azon tanulmanyok
tekintetében, amelyeken értékelései alapulnak. Ezenfeliil a felperesnek az azonos mértékli aggodalom
meghatarozasira vonatkozé érvét illetben az ECHA ellenkérelmében hangsilyozta, hogy a felperes
egyetlen alkalommal sem hivatkozott az aldtdmaszté dokumentum azon részére, amelyben
megallapitottdk, hogy a karos hatdsok azonos mértékli aggodalmat alapoztak meg, és ahol utaltak e
helyzet okaira (az ellenkérelem 106. és 107. pontja). Ilyen hivatkozds a vélaszban sem szerepel. Meg
kell tehat allapitani, hogy a felperes nem bizonyitotta, hogy az ECHA nyilvanval6 értékelési hibat
kovetett el ebben a kérdésben, igy a fenti 56. pontban emlitett érveket el kell utasitani, mint
megalapozatlanokat.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a felperes altal felhozott, az ECHA altal végzett tudomanyos értékelés
vitatdsat célzé korilmények nem fosztjadk meg hihetéségiiktél a megtidmadott hatdrozat alapjat képezd
értékeléseket. Ennélfogva a masodik jogalap elsé részének masodik kifogasat el kell utasitani, mint
megalapozatlant.

3) A madsodik jogalap elsé részének harmadik, azdltal megvaldsult nyilvanvalo értékelési hibdra
alapitott kifogdsdrol, hogy az ECHA nem vette figyelembe a biszfenol A felhaszndldsdra vonatkozéan az
unios jog mds rendelkezései dltal megkovetelt biztonsdgi szintet

A masodik jogalap els6 részének harmadik részében a felperes azt kifogdsolja, hogy az ECHA nem vette
figyelembe a biszfenol A felhasznédlasira vonatkozéan az unidés jog mas rendelkezései altal megkovetelt
biztonsagi szintet, mint a biszfenol Az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban szerepld feltételek
tekintetében végzett értékelése szempontjabdl relevans elemet.

A felperes szerint az uniés jogszabdlyok biztonsagi szintet irnak el a biszfenol A felhasznaldsat
illeten, tobbek kozott az élelmiszerekkel és a jatékokkal valé érintkezésrél szo6lé jogszabalyok
keretében. Kozelebbrdl a biszfenol A, mint az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezé miianyagok
és muianyag targyak gyartdsa soran alkalmazott monomer felhasznaldsat az élelmiszer 1 kilogrammjara
vonatkoztatva 0,6 mg biszfenol A specifikus kioldédasi hatarérték mellett engedélyezik. Ez kitlinik az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil6 miianyagokrél és miianyag targyakrdl szélo,
2011. januar 14-i 10/2011/EU bizottsagi rendeletb6l (HL 2011. L 12, 1. o.; helyesbités: HL 2011.
L 110., 36. 0.). A Clarity-BPA program eléirt eredményeire varva az EFSA nemrégiben ideiglenesen 4
pg/testsuly kg/nap elfogadhaté napi bevitelt dllapitott meg. Végiil a biszfenol A jatékokban torténd
felhaszndlasa kapcsan a jatékokban taldlhaté vegyi anyagokra vonatkozo egyedi hatarértékek elfogadasa
céljabdl a jatékok biztonsagardl sz6lé 2009/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv II. melléklete
C. fiiggelékének a biszfenol-A tekintetében torténé modositasardl sz6ld, 2017. majus 24-i
(EU) 2017/898 bizottsagi iranyelv (HL 2017. L 138., 128. 0.) egyedi hatarértéket hatirozott meg. A
felperes szerint ezen iranyelv azt irja el6, hogy ,az aktudlis tudominyos ismereteket tiikr6z6
hatarértéket” 0,04 mg/l értékben kell megdllapitani, annak érdekében, hogy biztositsak a biszfenol A
biztonsagossagit a 36 hdénaposndl fiatalabb gyermekek dltali haszndlatra szant jatékokban vagy mas,
szdjba vehet6 jatékokban hasznalt vegyi anyagok tekintetében. Az ECHA minden ilyen szintet
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figyelmen kiviil hagyott a megtdmadott hatarozat kapcsan, noha azokat a biszfenol A vonatkozasaban
az emberi egészség szempontjabdl a legérzékenyebb alkalmazasok, vagyis az élelmiszerekkel
érintkezésbe 1ép6 anyagok kapcsan hataroztdk meg.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth dltal tamogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

El6zetesen, azt érintéen, hogy a felperes a biszfenol A felhaszndlasat illetéen tobbek kozott az
élelmiszerekkel és a jatékokkal valé érintkezésrdl szo6lé jogszabalyok keretében kialakitott biztonsagi
szintre hivatkozik, meg kell allapitani, hogy a felperes a biszfenol A monomerkénti, vagyis olyan
anyagként torténé felhasznalasara hivatkozik, amely képes kovalens kotést alkotni tovabbi hasonld
vagy kilonb6zé molekulasorokkal a meghatirozott folyamatban haszndlt, érintett polimerképzd
reakcié feltételei szerint (az 1907/2006 rendelet 3. cikkének 6. pontja). Ennek soran a felperes olyan
anyagként hivatkozik a biszfenol A-ra, amely polimerizdciés reakcié révén a polimersorozat
ismétlédése folytan atalakul. A valamely polimer gyartisa sordn monomerként felhasznilt minden
anyag fogalmilag intermedier (lasd az 1907/2006 rendelet 3. cikkének 15. pontjat).

Mairpedig nem vitatott, hogy a biszfenol A-t nem intermedierként is hasznaljak. Ez a helyzet a hépapir
gyartdsanal val6 felhaszndldsa esetén (lasd a fenti 1. pontot). Amennyiben ezt az anyagot nem
intermedierként alkalmazzak, figyelemmel a fenti 118. pontban szereplé pontositasokra, hatdstalan a
felperes altal a biszfenol A jatékokban és az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 arukban torténd
felhaszndlasa céljabol kialakitott sajatos biztonsagi szintrdl szdélo jogszabélyokra alapitott érv. Amint
ugyanis a 10/2011 rendelet I. melléklete 1. tablazatdnak 151. tételébdl kovetkezik, a felperes dltal az
élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkez6 muanyag targyak tekintetében hivatkozott biztonsagi
szint, vagyis az élelmiszer 1 kilogrammjara vonatkoztatva 0,6 mg biszfenol A specifikus kioldédasi
hatarérték kizarolag az intermedier felhasznédlasokra vonatkozik. Ez a helyzet a biszfenol A kioldédasi
hatarértékével a jatékokban, amelyet a 2017/898 irdnyelv 1. cikke 0,04 mg/] értékben jel6l meg.

Masodszor, amennyiben ezt az anyagot intermedierként haszndljak, rd kell mutatni, hogy vitathatatlan,
hogy a biztonsagi szint biszfenol A felhasznaldsat illet6 rogzitése az élelmiszerekkel és a jatékokkal valé
érintkezésrdl szolé jogszabalyok keretében egyike azon relevians tényezSknek, amelyeket az ECHA
figyelembe vehet az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjdban hivatkozott ,azonos mértéki
aggodalom” vizsgalata soran.

Altalanos jelleggel ugyanis annak el6irasaval, hogy bizonyos anyagok esetenként azonosithaték, ha
olyan sulyos hatést gyakorolnak az emberi egészségre, amely a karcinogén, mutagén vagy reprodukciot
karosité anyagokkal ,azonos” mértéki aggodalomra ad okot, az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
f) pontja nem tiltja meg, hogy mds adatokat is figyelembe vegyenek, mint az érintett anyagok lényegi
tulajdonsagaibdl eredd veszélyekre vonatkozé adatokat (2017. marcius 15-i Hitachi Chemical Europe
és Polynt kontra ECHA itélet, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 40. pont). Az 1907/2006 rendelet az
engedélyezési eljarast bizonyos olyan anyagok szdmadra tartja fenn, amelyeket nem csak az egészség
vagy a kornyezet tekintetében drtalmas hatdsaik stlyossidga okdn azonositanak kiilonos aggodalomra
okot adé anyagokként, hanem egyéb tényezdékre figyelemmel is. E tényezék kozé tartozhat tobbek
kozott az ezen anyagokkal kapcsolatos kockazatok megfelel¢ értékelésének nehézsége abban az
esetben, ha nem lehet meghatdrozni a megkovetelt pontossaggal a ,szarmaztatott hatdsmentes szintet”
vagy »egy becsiilt hatdsmentes koncentraciot (2017. mdrcius 15-i Hitachi Chemical Europe és Polynt
kontra ECHA itélet, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 39. pont). Ebbdl kovetkezik, hogy a biszfenol A
kioldédasi hatarértéke bizonyos targyakban, igy az élelmiszerekkel vagy jatékokkal rendeltetésszertien
érintkez6 arukban, olyan tényez8, amelyet az ECHA figyelembe vehet a kiillonos aggodalomra okot adé
anyagok azonositdsa céljabol, anélkiil azonban, hogy e tényez6 donté lenne e tekintetben és igy anélkiil,
hogy meg lehetne allapitani, hogy az ilyen azonositast célzé hatdrozatot nyilvdnval6 értékelési hiba
terheli pusztdn azon tény alapjan, hogy nem vették figyelembe az engedélyezett kioldédasi
hatdrértéket.
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Ugyanakkor ellentétben a felperes altal hivatkozottakkal, az aldtamaszté dokumentum
6.3.2. szakaszaban (e dokumentum 165. és 166. oldala) az ECHA megvizsgalta a veszélytelen
koncentraciés szint rogzitésének lehet6ségét és megdallapitotta, hogy ez nehéz, mivel jelentds
bizonytalansidgok dllnak fenn a szdmszer(sitett ddzis-reakcié kapcsolat megallapitasat illetéen, tovabba
mivel bizonyos tanulméanyok feltartdk azon kisebb dézisok hatdsait, amelyeket kiindulasként a
szarmaztatott hatdsmentes szint megallapitasa érdekében alkalmaztak.

Kozelebbrél az aldtdimaszté dokumentum 165. és 166. oldaldn az szerepel, hogy az anyagcserére
gyakorolt hatasokat illetden a nemrégiben publikalt tanulmédnyok a biszfenol A-nak a korabbi el&irt
értékelések soran alkalmazott ddzisaival megegyez$ vagy azokndl alacsonyabb doézisok hatdsairdl
szamoltak be. Megjegyezve, hogy a szenzibilitds szintje az expozicié idejétSl és a kitett populacié
érzékenységétdl is fligg, az aldtdmaszté dokumentumban az szerepel, hogy nehéz lenne kellé
megbizhatésaggal megallapitani egy biztonsdgos szintet, mivel az Gj adatok bizonytalansdgokat
eredményeznének az aktudlis hatarértékeket illetéen. Az aldtimaszté dokumentumban azt is kiemelik,
hogy az endokrin rendszer karositasa kapcsan a biszfenol A hatdsaival kapcsolatos kozos tudas hidnyos
lehet, hogy bizonyitékok meriilnek fel a biszfenol A-nak az immunfunkciéra gyakorolt hatasait illeten,
valamint hogy ez aggodalmakat kelt azon kisebb dézisok esetleges hatasait illetéen, amelyeket
kiindulasként a szarmaztatott hatdsmentes szint megallapitdsa érdekében alkalmaztak.

A felperes e koriilményeket nem vitatja megalapozott médon, bizonyitékokkal alatdmasztva. Azdltal,
hogy csupan a relevdns jogszabalyokban rogzitett, az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezd
anyagokra és jatékokra vonatkozé egyes konkrét hatarértékekre hivatkozik, a felperes tehat nem cafolja
meggy6zGen az aldtimaszté dokumentumban feltiintetett kovetkeztetéseket, amelyek azt bizonyitjak,
hogy atfogé jelleggel bizonytalansdgok édllnak fenn a szamszer(sitett dézis-reakcié és a biztonsiagos
szintek megallapitasat illetéen. Mindezek alapjan a fenti 115. pontban emlitett érv e tekintetben nem
fosztja meg hihetdségiiktél az ECHA értékeléseit.

A fentiekre figyelemmel a masodik jogalap elsé részének harmadik kifogasat, valamint az egész
harmadik részt el kell utasitani.

b) A mdsodik jogalap mdsodik, a gondossdgi kitelezettség megsértésén alapulo részérdl

A masodik jogalap masodik részében a felperes el6adja, hogy amikor kiilonds aggodalomra okot adé
anyagként azonositotta a biszfenol A-t, az ECHA nem vette figyelembe gondosan és részrehajlas
nélkil az Osszes relevans informdciét. Pontosabban az ECHA elmulasztotta figyelembe venni azt, hogy
a megtamadott hatdrozat meghozatalanak id6pontjaban a biszfenol A még konkrét kutatdsok targya
volt, igy azon kutatdsoké, amelyeket a fenti 2. és 4. pontban hivatkozott Clarity-BPA program
keretében kellett elvégezni. Azaltal, hogy hidnyos bizonyitékok alapjan és hatdrozatat egy hidnyos
XV. mellékletnek megfelel6en elkészitett dokumentaciéra alapitva azonositotta tudomanyosan a
biszfenol A-t kilonos aggodalomra okot addé anyagként, az ECHA nem csak nyilvanval6 értékelési
hibat kovetett el, hanem gondossagi kotelezettségének sem tett eleget.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth altal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

El6zetesen meg kell éallapitani, hogy a masodik jogalap mdasodik részének aldtdmasztisa érdekében
hivatkozott érvnek a jelen keresettel Osszefiiggésben nincs 6ndll6 tartalma, hanem az a nyilvanvalé
értékelési hiba fennallasit célzé érvelés kiegészitését képezi (ldsd a fenti 126. pontot). Figyelemmel
arra, hogy a felperes nem bizonyitotta ilyen hiba fennallasat, a tovabbiakban nem kell megvalaszolni a
gondossagi kotelezettségnek az ECHA altali megsértésére alapitott érvet.

Ezenkiviill, ha valaszolni kellene erre az érvre, akkor emlékeztetni kellene arra, hogy a kozigazgatasi

eljarasok unios jogi garancidi kozé tartozik kiilondsen az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjanak 41. cikke
altal rogzitett gondos iigyintézés elve, amelyhez a gondossiagi kotelezettség, vagyis a hataskorrel
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rendelkezd intézmény azon kotelezettsége kapcsolddik, hogy az adott tigy minden lényeges elemét
gondosan és részrehajlas nélkiil megvizsgdlja (2012. szeptember 27-i Applied Microengineering kontra
Bizottsag itélet, T-387/09, EU:T:2012:501, 76. pont; 2013. szeptember 16-i ATC és tarsai kontra
Bizottsag itélet, T-333/10, EU:T:2013:451, 84. pont).

A jelen tigyben a felperes nem bizonyitotta, hogy az ECHA nem vizsgalta meg gondosan és részrehajlas
nélkil a jelen tigy valamennyi relevans elemét. Konkrétan, amint az az alabbi 163. pontbdl kitlinik, az
ECHA-nak nem kellett elhalasztania a megtdmadott hatdrozat meghozataldt a Clarity-BPA program
eredményeinek kozzétételéig. Ezek az eredmények tehat nem tartoznak azon elemek kozé, amelyeket a
megtamadott hatdrozat meghozatala céljabdl figyelembe kell venni.

E koriilményekre tekintettel a méasodik jogalapot el kell utasitani mint megalapozatlant.

2. Az elsé, a jogbiztonsdg elvének megsértésére alapitott jogalaprol

Az elsé jogalappal a felperes el6adja, hogy az ECHA megsértette a jogbiztonsag elvét, egyrészt azdltal,
hogy a megtdmadott hatarozatban tobb, dllitélagosan inkoherens feltételt alkalmazott, masrészt pedig
azdltal, hogy elmulasztotta az egyértelmi és pontos feltételek rogzitését az endokrin rendszert karositd
anyagok 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja alapjan torténé értékelése céljabdl. Az elsé jogalap
alatdmasztasa érdekében hivatkozott érvek csoportja két elkiiloniilé részre oszthato.

a) Az elsé jogalap elsé, a megtamadott hatdrozat alapjdt képezd értékelés sordn alkalmazott
feltételek dllitélagos inkoherencidjara alapitott részérol

Az els6 jogalap elsé részének alatimasztasa érdekében a felperes el6adja, hogy a tagallami bizottsdgban
folytatott vitdk alapjat képez6 és a XV. mellékletnek megfelelen elkészitett dokumentdcion alapuléd
aldtdmaszté dokumentumot a megtamadott hatdrozathoz hasonléan ,bels6 inkoherencia” jellemzi.

Elsésorban ugyanis az alatamaszté dokumentum a WHO-nak ,az endokrin rendszert karosit6é anyagra”
vonatkozdé meghatdrozasara hivatkozik. E meghatdrozas szerint az ,endokrin rendszert karosité anyag”
»olyan exogén anyag vagy keverék, amely karositja az endokrin rendszer miikodését és ezaltal karos
egészségi hatdst gyakorol a szervezetben, annak utddaiban vagy (al)populdciéiban”. E meghatirozas
alapjan okozati Osszefiiggésnek kell fennallnia az endokrin rendszer funkciéinak moédosuldsa és az
egészségre gyakorolt kiros hatas kozott.

Masrészt a tagdllami bizottsdg tdmogaté dokumentuméban az szerepel, hogy azt feltételezik, hogy
ahhoz, hogy egy anyagot az endokrin rendszert karosité anyagként lehessen azonositani, annak meg
kell felelnie az Eurdpai Bizottsagnak az endokrin rendszert karosité anyagokkal foglalkozé szakért6i
tandcsadd csoportja altal kiadott ajanlasoknak. Az emlitett ajanlasok a KKK , Az endokrin rendszert
karosité anyagok azonositasaval és jellemzésével kapcsolatos tudominyos kérdések — Az endokrin
rendszert kdrosité anyagokkal foglalkoz6 szakértéi tandcsadd csoport jelentése (2013)” cimd
jelentésében taldlhatok. Marpedig a felperes szerint ezen ajanldsok alapjan az anyag csak akkor
azonosithaté az endokrin rendszert karosité anyagként, ha az endokrin rendszer funkcidinak
modosulasabdl  kovetkezd egészségre karok hatdsok ,bioldgiailag valdszintsithet6” okozati
Osszefiiggésben dllnak az endokrin rendszert karosité valamely hatdsmdéddal (a tovdbbiakban: a KKK
meghatarozasa).

A WHO meghatarozasa és a KKK meghatdrozasa oly mértékben eltérd, hogy a felperes nem lathatta
elére, hogy milyen médon lehetne érintett.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth altal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

ECLIL:EU:T:2019:639 25



138

139

140

141

142

2019. 09. 20-1 iTELET — T-636/17. sz. UGY
PrasticsEuroPE KONTRA ECHA

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy az dllandé itélkezési gyakorlat szerint az uniés jog éltalanos
elveinek részét képezd jogbiztonsag elve azt irja eld, hogy a jogszabdlyok legyenek egyértelmtek és
pontosak, és annak célja az unids joggal kapcsolatos helyzetek és jogviszonyok kiszamithatésdganak
garantdldsa (1998. oktdber 22-i Jokela és Pitkdranta itélet, C-9/97 és C-118/97, EU:C:1998:497,
48. pont; 2005. szeptember 15-i frorszag kontra Bizottsag itélet, C-199/03, EU:C:2005:548, 69. pont).
Ezen elv megkoveteli, hogy valamennyi, joghatds kivaltasara iranyuld jogi aktus kotéerejének valamely
unids jogi rendelkezésbdl kell szarmaznia, amelyet mint jogi alapot kifejezetten meg kell jelolni, és
amely el6irja, hogy a jogi aktus milyen jogi formdban jelenjen meg (lasd: 2015. junius 19-i Olaszorszag
kontra Bizottsdg itélet, T-358/11, EU:T:2015:394, 123. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat; 1asd még ebben az értelemben: 2019. janudr 23-i Deza kontra ECHA itélet, C-419/17 P,
EU:C:2019:52, 69. és 72. pont). Az eléreldthatésdg elve a jogbiztonsag elvének szerves részét képezi
(2017. mdjus 11-i Deza kontra ECHA itélet, T-115/15, EU:T:2017:329, 135. pont; lasd még ebben az
értelemben: 2003. december 11-i AMOK itélet, C-289/02, EU:C:2003:669, 30. pont).

A jelen esetben el6szor is a megtamadott hatdrozat kotelezd ereje az unids jog egy olyan
rendelkezésébdl fakad, amelyet kifejezetten megjeloltek. E hatdrozat ugyanis az 1907/2006 rendelet
59. cikkének (8) bekezdésére hivatkozik jogalapjaként. Ezenfelill e hatdrozat egyértelmien és pontosan
rogzit minden joghatdsainak azonositasat lehetévé tévé sziikséges paramétert, ily médon lehetévé téve
a felperes szdmdra tartalmanak egyértelmd megismerését. Kozelebbrdl e hatirozatbdl egyértelmiien
kitinik, hogy az anyagok jeloltlistdjan szereplé biszfenol A-ra vonatkozé meglevé bejegyzés
kiegészitésére iranyul az olyan kiillonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karositd
anyagkénti azonositdssal, amelyrél tudomdanyosan igazolhaté mddon megallapitottdk, hogy az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja értelmében véve valdszintileg silyos hatdst gyakorol az
emberi egészségre. Ezenkiviil rogziti, hogy a biszfenol A-t az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja
értelmében vett, az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkezé anyagként azonositottak.

Maédsodsorban, a felperes arra vonatkozé kifogdsat illetéen, hogy az ECHA eltérd, az illetékes francia
hatésag éltal a XV. mellékletnek megfelelen elkészitett dokumentacioban tett pontositasokat tiikr6zé
tudomdnyos kritériumokat alkalmazott az alitdmaszté dokumentummal Osszefiiggésben, ami sérti a
jogbiztonsag elvét, meg kell allapitani, hogy mind a WHO, mind a KKK tdmogaté dokumentumban
emlitett meghatdrozasa szamos olyan kritériumot tartalmaz, amely a jogbiztonsag elvének értelmében
vett jogszabdlyhoz hasonlithatd, az unids joggal Lkapcsolatos helyzetek és jogviszonyok
kiszamithatésiganak garantaldsat célzo feltételt tartalmaz (ldsd a fenti 138. pontot). E meghatdrozdsok
tudomanyos informaciok.

Anélkiil, hogy meg kellene hatdrozni, hogy a felperes altal hivatkozott két, k6zos pontként az okozati
Osszefiiggést mindenképpen tartalmazé meghatdrozas kiilonbozik-e, és mennyiben, illetve anélkiil,
hogy vélaszolni kellene arra a kérdésre, hogy valamely unidés intézmény részérél az allitélagosan
inkoherens vagy elégtelen tudomdnyos kritériumcsoport alkalmazisa mely esetben vonhat maga utdn
jogi sikon olyan sdlyu bizonytalansagot, hogy meg lehet éllapitani a jogbiztonsig elvének sérelmét is,
meg kell allapitani, hogy a felperes érvelésével ellentétben az alataimaszté dokumentumot és igy a
megtamadott hatarozatot nem jellemzi ,belsé inkoherencia”. Az ECHA nem alkalmazott egyidejlileg
két allitélagosan eltérd kritériumcsoportot. Eppen ellenkezéleg, kozelebbrdl vizsgdlva az alatdmaszté
dokumentum megkozelitése egyszertien elényben részesiti a KKK meghatérozasat.

Az aldtamaszté dokumentum 4. szakaszdban, kozelebbrél e dokumentum 18. oldalan az ECHA
kiemelte, hogy a WHO meghatarozasat ,széles korben elfogadjak”. Ugyanakkor e megallapitdst,
valamint az endokrin rendszert kirosité anyagoknak a WHO altal alkalmazott meghatdrozasat
lehetévé tévo alkritériumokat kozvetleniil koveti az arra vonatkozé magyardzat, hogy az Eurdpai
Bizottsagnak az endokrin rendszert karosité anyagokkal foglalkoz6 szakért6éi tanicsadé csoportja
szerint a KKK fenti 135. pontban hivatkozott jelentése alapjan miként kell meghatdrozni az endokrin
rendszert kdrosité anyagot. Arrél a meghatdrozasrél van sz6, amelyet a szakért6i csoport 2013-ban
javasolt.
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A felperes altal eléadottakkal ellentétben az ECHA nem ezen elemek rogzitésére szoritkozott. Eppen
ellenkezdleg, az alatdmaszté dokumentum 4. szakaszdban egyértelmien kiemelte a kovetkezoket:

»[Az emlitett tigyben] ugy tekintették, hogy ahhoz, hogy egy anyagot az endokrin rendszert karositd
anyagként lehessen azonositani [...] annak meg kell felelnie az Eurdpai Bizottsignak az endokrin
rendszert karosité anyagokkal foglalkozé szakértéi tandacsad6 csoportja altal kiadott ajanldasoknak. A
rendelkezésre all6 informacidkat tehdt [az aldbbi elemek alapjan értékelték]:

[e]gészségre gyakorolt kiros hatdsok;

[e]ndokrin hatdsmdéd (MoA);
— [a] nem kivant hatdsok és [az endokrin hatdasmdd] kozotti valészintsithetd kapcsolat;

emberi relevancia.”

E megallapitas elegendé az elsé jogalap elsé részének elutasitasdhoz.

b) Az elsé jogalap mdsodik, arra alapitott részérél, hogy nem rogzitették irdasban az endokrin
rendszert kdrosité anyagoknak az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja alapjin valo
azonositdsdt célzo valamennyi kritériumot

Az elsé jogalap madsodik része azon alapul, hogy nem rogzitették az Osszes olyan tudoményos
kritériumot, amelyet az ECHA az endokrin rendszert karosité anyagoknak az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontja alapjan valé azonositasdra fel tudna hasznalni. Egyértelmiien meghatarozott
kritériumok hidnydban a felperes nem volt képes elére latni, hogy miként fogja meghatirozni az
ECHA e rendelkezés alapjan az endokrin rendszert karosité anyagokat.

Els6sorban kiemelendd, hogy e lehetetlenség az endokrin rendszert karosité tulajdonsdgok azonositdsa
koriili jelenlegi szabélyozasi véltozasokbol ered. Mindmdig nem sziiletett uniés szintli konszenzus az
endokrin rendszert karosité anyag meghatdrozasat illetéen. 2016 6ta a Bizottsag négy alternativ
lehetéséget terjesztett el6 az endokrin rendszert karosité anyagok meghatirozasit lehetévé tévé
kritériumok kidolgozadsara, valamint hdrom alternativ lehetéséget a kovetendd szabalyozdsi
hatdrozathozatali eljarast illetéen. Az Unidban a biszfenol A-nak az endokrin rendszert karositd
anyagkénti azonositisa céljabdl folyamatban 1évé kiilonboz6 kezdeményezések szintén nem teszik
lehetévé egyértelml kovetkeztetést levondsat ebben a tekintetében. ,A biszfenol A-hoz (BPA)
kapcsolddo kockazatok értékelésének protokollja” cimd 2017. november 30-i technikai jelentésében az
ECHA hangsulyozta, hogy ,fontos, hogy az atértékelést megel6zéen j6l meghatirozott és atlathatéd
tudomdanyos kritériumok Kkeriiljenek rogzitésre az 4j tudomdanyos kutatasok kivalasztasa céljabdl”. E
jelentés konkrét célja a biszfenol A hatékony, atlaithaté és mddszertanilag szigort atértékelésének
biztositasa. E jelentés tervezetét kozzétették a megtdmadott hatdrozat meghozatalat megel6z6en.

Masodsorban a felperes el6adja, hogy a 2017. mdajus 11-i Deza kontra ECHA itélet (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120. pontjabdl az kovetkezik, hogy az ECHA sajat kritériumokat éllapithat meg egy
adott anyagnak az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja értelmében vett, az endokrin rendszert
karosité anyagként torténé azonositdsara tekintettel. Marpedig az ECHA mindeddig nem alakitott ki
olyan iranymutaté dokumentumot, amely kifejti, hogy miként kell kovetkezetesen és elérelathatéan
azonositani az endokrin rendszert karosité anyagokat az 1907/2006 rendelettel Osszefiiggésben.
Masként fogalmazva az ECHA nem fogadta el azon ,sajat kritériumait”, amelyek lehet6vé teszik az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja alapjan az endokrin rendszert kdrosité anyagok azonositasat.
Mivel az ECHA nem alakitott ki atlathaté és szigori moédszereket kiilonosen a biszfenol A értékelése
céljabdl, a felperes nem volt képes elére latni, hogy az ECHA miként fogja alkalmazni vele szemben az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjat.
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A Francia Koztarsasag és a ClientEarth éltal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

Els6sorban a fenti 146. és 147. pontban hivatkozott kifogasok révén a felperes lényegében arra
hivatkozik, hogy az unids jog az 1907/2006 rendelet hatdlya ald tartozé teriileten garantdlja a felperes
tagjaihoz hasonlé érdekeltek szamira a jogot ahhoz, hogy teljes mértékben elére lathassik azon
tudomdanyos kritériumok pontos tartalmat, amelyek lehetévé teszik az ECHA szdmadra az endokrin
rendszert kérosité anyagoknak az 1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontjanak alkalmazasa céljabdl valé
azonositasat.

Attdl eltekintve, hogy a jogbiztonsig elvének korébe tartozd ,eldrelathatésag” elvének nem ez a
jelentése, e tekintetben meg kell dllapitani, hogy az nem vitatott, hogy az ECHA 2014 6ta megszakitas
nélkil a KKK meghatarozasat veszi alapul dllandé gyakorlatdban. A KKK meghatdrozasanak 2014 éta
tarté alland6 alkalmazdsa az ECHA részérdl kovetkezetes, és a kiilonos aggodalomra okot add, az
endokrin rendszert kdrosité anyagként azonosithaté anyagok teriiletén tevékenykeddé minden érdekelt
szamdara el6relathaté megkozelitésnek tekintheté. Mind a felperes, mind pedig annak tagjai teljes
mértékben tudomadssal birtak — vagy tudomadssal kellett volna birniuk — e meghatarozas 1étérél,
mégpedig tehdt a megtamadott hatdrozat meghozatalat megel6zGen.

Ezen indokok elegenddek a fenti 146. és 147. pontban emlitett valamennyi érv elutasitasahoz.

Masodsorban hangsidlyozni kell, amint az a 2017. mdjus 11-i Deza kontra ECHA itélet (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120. pontjaban megallapitasra keriilt, az ECHA-nak megvan a lehetésége arra, hogy
sajat kritériumokat allapitson meg egy adott anyagnak az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja
értelmében vett, kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyagként torténd
azonositdsa szempontjabol. Az unidés szervek és intézmények rendszerében ugyanis ez az ligynokség
tobbek kozott az 1907/2006 rendelet tudomanyos szempontjainak uniés szinti hatékony kezelését
biztosité kozponti szerv (lasd e rendelet (15) preambulumbekezdését). Ami a valamely anyagnak az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja értelmében vett, az endokrin rendszert karosité anyagként
torténd azonositasanak feltételeit illeti, az ECHA nem csak maga allapithat meg ilyen kritériumokat,
hanem e tekintetben teljes mértékben olyan szempontokra is hagyatkozhat, amelyeket mas tuddsok
dolgoztak ki. Fiiggetleniil attél, hogy megallapitja-e sajat kritériumait, vagy mdas tuddsok dltal
kidolgozott kritériumokra hagyatkozik, az ECHA-nak barmely tudomanyos értékelés soran tiszteletben
kell tartania a kivaldsdg, az atlathatosag és a fiiggetlenség elveit (lasd analdgia Gtjan: 2002. szeptember
11-i Pfizer Animal Health kontra Tandcs itélet, T-13/99, EU:T:2002:209, 172. pont). A 2019. januér
23-i Deza kontra ECHA itélet (C-419/17 P, EU:C:2019:52) 61. pontjdban a Birdsdg helybenhagyta a
Torvényszék daltal a 2017. mdjus 11-i Deza kontra ECHA itélet (T-115/15, EU:T:2017:329)
120. pontjaban kovetett megkozelitést.

Ezzel szemben, ellentétben a felperes dltal el6adottakkal, az ECHA nem koteles maga elvégezni az ilyen
kritériumok el6zetes kialakitdsat, illetve megallapitasat. Az 1907/2006 rendelet egyetlen rendelkezése
sem ir el6 ugyanis konkrét kotelezettséget az ECHA szdmadra azt érintéen, hogy az endokrin rendszert
karosité anyagok azonositasat altalanossagban lehetévé tévé kritériumokat tartalmazé moédszertani
irianymutatdsokat fogalmazzon meg, és még kevésbé koteles arra, hogy konkrétan a biszfenol A
értékelését célzo kritériumokat tartalmazé modszertani iranymutatdsokat hatdrozzon meg. Ezenkiviil
meg kell jegyezni, hogy 2017. majus 11-i Deza kontra ECHA itéletében (T-115/15, EU:T:2017:329) a
Torvényszék nem azt allapitotta meg, hogy az ECHA koteles a kiilonos aggodalomra okot adé karositd
anyagok azonositasat lehetévé tévé tudomanyos kritériumok irasbeli kidolgozasara. Az ezen itélet ellen
benyujtott fellebbezés alapjan eljarva a Birdsag egyébként maga sem dallapitotta meg ilyen kotelezettség
fennallasat az ECHA-nal (2019. januar 23-i Deza kontra ECHA itélet, C-419/17 P, EU:C:2019:52)
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Ezenfeltl vitathatatlan, hogy a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz6ld, 2012. majus
22-i1 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2012. L 167., 1. o.; helyesbités: HL 2017.
L 280., 57. 0.) 5. cikke (3) bekezdésének els6 albekezdése értelmében a Bizottsag 2013. december 13-ig
jogi aktusokat fogad el az endokrin rendszert karosité tulajdonsigok tudomdnyos kritériumainak
meghatarozasara vonatkozoéan. E cikk azonban nem ir el6 hasonlé kotelezettséget az ECHA szamara.

E koriilmények kozott az elsé jogalap masodik részét, valamint az elsé jogalap egészét el kell utasitani,
mint megalapozatlant.

3. A harmadik, a jogbiztonsdag elvének és a bizalomvédelem elvének azdltal tortént megsértésére
alapitott jogalaprél, hogy az ECHA nem virta meg a Clarity-BPA program eredményeinek
kozzétételét

Harmadik jogalapja keretében a felperes azzal érvel, hogy a jogbiztonsidgnak a jelen tigyben torténd
biztositdsanak az lett volna a legjobb mddja, ha az ECHA megvarja és figyelembe veszi a fenti
2. pontban emlitett Clarity-BPA program eredményeinek kozzétételét. Ezenfelil a felperes szerint
azaltal, hogy nem vette figyelembe az Osszes relevans informdaciét a megtdmadott hatdrozat
meghozatala sordn, holott az értékelé hatdrozatban kifejezetten kiemelte, hogy e figyelembevétel
sziikséges, az ECHA megsértette a bizalomvédelem elvét.

El6szor is a felperes szerint a megtamadott hatdrozat eredményeként valamennyi tagja a
jogbizonytalansig helyzetébe keriil, ami nem tisztdzhaté mindaddig, amig a Clarity-BPA program
eredményeit nem kozlik. A felperes szerint amennyiben e program a biszfenol A anyagok jeloltlistajara
valé felvételével ellentétes bizonyitékokat szolgdltat, a tagjai nem képesek el6re latni az ECHA
magatartasat, mivel az 1907/2006 rendelet nem ir el hivatalos eljarast egy anyagnak — a jelen esetben
egy bejegyzésnek — a jeloltlistarol valéd torlésére.

Maisodszor a felperes el6adja, hogy megalapozottan szamithatott arra, hogy az ECHA figyelembe veszi a
Clarity-BPA program eredményeit a biszfenol A mint az endokrin rendszert karosité anyag
tulajdonsagainak értékelése soran. Azaltal, hogy a Clarity-BPA program eredményeinek kozzétételét
megel6zéen hozta meg a megtdmadott hatdrozatot, az ECHA a bizalomvédelem elvét is megsértette.

A felperes szerint ugyanis el6szor is az értékelé hatdrozatban (lasd a fenti 4. pontot) a Clarity-BPA
programot a biszfenol A-nak mint az endokrin rendszert karosité anyagnak az emberi egészségre
gyakorolt hatasaival kapcsolatos relevans kutatdsként ismerték el. Az ECHA tehit a megtimadott
hatarozatban nem vett figyelembe minden relevans informaciét, holott az értékel6 hatarozatban
kifejezetten kiemelte, hogy e figyelembevétel sziikséges. A felperes szerint az értékelé hatarozatban
szereplé értékelésekre figyelemmel megalapozottan szamithatott arra, hogy az ECHA megvarja a
Clarity-BPA program eredményeit.

Maisodszor, az ECHA altal kidolgozott, ,Iranymutatds a kiilonds aggodalomra okot adé anyagok
azonositasa céljabol a XV. mellékletnek megfelelGen elkészitett dokumentacié osszedllitdsahoz” cimi
iranymutatas (lasd a keresetlevél A. 3. mellékletét) hangsulyozta, hogy az ECHA dltal kovetend6 ot
szakasznak ,a relevans informdciok 6sszegytijtésébdl”, majd ezek értékelésébdl kell dllnia. Marpedig az
ECHA XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentacié Osszedllitasaval kapcsolatos ezen
allaspontjara figyelemmel a felperes gy véli, hogy megalapozottan szamithatott arra, hogy az ECHA
megvarja a Clarity-BPA program eredményeit.

Harmadszor, a keresetlevél 105. pontjaban a felperes a kovetkezé érvet hozza fel:
»Ugyanigy a felperes az azonos mértékli aggodalom alapjan megalapozottan szamithatott arra, hogy a

biztonsagos koncentracié megallapitdsat figyelembe veszik. Ennek elmulasztisival az ECHA
félrevezette varakozasait illetéen.”
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A Francia Koztarsasag és a ClientEarth éltal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

Elészor is a felperes az ECHA azon kotelezettségére alapitott érvével, hogy a biszfenol A-nak az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja értelmében vett, kiillonos aggodalomra okot add, az
endokrin rendszert karosité anyagkénti azonositdsardl sz6lé hatarozat meghozatala elétt meg kellett
volna varnia a Clarity-BPA program eredményeinek kozzétételét, jelentésebb jogi védelmet igényel,
mint amely a jogbiztonsag elvébdl kovetkezik. Ez az elv ugyanis nem koveteli meg azt, hogy az unids
intézmény megvarja egy bizonyos tudomdnyos tanulmény elkészitését hatdrozatdnak meghozatala
elott.

El kell utasitani a felperes azon érvét, amelynek lényege, hogy amennyiben a Clarity-BPA program
eredményei ,nem igazolj[ak] a biszfenol A [felvételét] az anyagok jeloltlistijara”, a felperes tagjai nem
képesek elére latni az ECHA magatartdsat, mivel az 1907/2006 rendelet nem ir el hivatalos eljarast
egy anyag jeloltlistardl valé torlésére (lasd a fenti 157. pontot).

Amint arra az ECHA megalapozottan hivatkozik, &ltalanos szabdlyként valamennyi hatdrozat
feltilvizsgalhat6é utélag a rendelkezésre all6 Gj informacidk fényében, anélkil, hogy ehhez sziikséges
lenne valamely madsodlagos jogi aktusban szerepld kifejezetten rogzitett rendelkezés fennalldsa.
Marpedig nem lehet ugy tekinteni, hogy egy késébb belsé feliilvizsgilat eredményeként visszavont
hatdrozat a meghozatalanak idépontjaban ellentétes volt a jogbiztonsagnak az itélkezési gyakorlatban
(lasd a fenti 138. pontot) meghatarozott elvével. Annak lehetésége, hogy egy jovébeli id6pontban olyan
informacidk meriilnek fel, amelyek megkérdgjelezik valamely unids jogi aktus megalapozottsagat,
vitathatatlanul az ezen aktus emlitett jovébeli idépontot koveté fenntartasanak célszertiségével
kapcsolatos kérdések kiindulépontja lehet. E lehet6ség azonban nem kérddjelezi meg az azon kérdésre
adandé valaszt, hogy a hivatkozott aktus joghatdsai elérelathatdéak voltak-e. Végiil az, hogy a rendelet
nem ir el hivatalos eljarast az anyag jeloltlistar6l val6 torlésére, nem gatolja meg az ECHA-t abban,
hogy az 1907/2006 rendelet 59. cikkének (8) bekezdése alapjan hatarozatot hozzon, amennyiben adott
idépontban elegendd bizonyiték all rendelkezésre és igy teljesiilnek az e rendelet 57. cikkének
f) pontjaban foglalt feltételek. Ha Ggy kellene tekinteni, hogy az olyan kifejezett szabaly hidnya, amely
lehetévé teszi az ECHA szamadra, hogy tordljon egy anyagot a jeloltlistardl, ténylegesen meggatolja az
anyag felvételét a listara, akkor az ECHA soha nem lenne képes semmilyen anyagnak a listara valé
felvételére.

Masodsorban, a bizalomvédelem elvének dllitélagos megsértését illetden, az dllandd itélkezési
gyakorlatbol kovetkezik, hogy az e jogra torténd hivatkozds joga minden olyan jogalanyt megillet,
akiben valamely uniés intézmény megalapozott varakozasokat keltett, tovibbd ezen elv megsértésére
senki nem hivatkozhat az ezen intézmény dltal részére tett pontos igéretek hidnyaban (lasd: 2017.
mdjus 11-i Deza kontra ECHA itélet, T-115/15, EU:T:2017:329, 137. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat). Ilyen remények keltésére alkalmas biztositéknak mindsil a kozlés formajatol
figgetlenil a feljogositott és megbizhaté forrasbél szarmazé pontos, feltétlen és egybehangzé
tajékoztatds (lasd: 2013. madrcius 14-i Agrargenossenschaft Neuzelle itélet, C-545/11, EU:C:2013:169,
25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen iigyben a felperes nem bizonyitotta, hogy 6 vagy valamelyik tagja olyan pontos, feltétlen és
koherens biztositékokat kapott volna az ECHA részérél vagy mads megbizhat6é forrasbdl, amelyek
szerint a Clarity-BPA program eredményeit kétséget kizaréan figyelembe veszik a megtdmadott
hatdrozat meghozatala soran.

El6szor is az ECHA dltal az értékel6 hatdrozat keretében végzett, a fenti 4. pontban hivatkozott
értékelések nem értelmezhetSk tgy, hogy az ECHA feltétlen biztositékokat fogalmazott volna meg a
Clarity-BPA program figyelembevételét illetéen. Az e hatdrozatban szereplé azon megjegyzés, amely
szerint a tovabbi informdciok — az értékelési eljaras keretében az dgazattdl torténé — beszerzésének
sziikségessége a Clarity-BPA program eredményétdl fiigg, egy az ECHA altal megfogalmazott olyan
preambulumbekezdés, amely nem iranyul sem arra, hogy kotelezze a biszfenol A értékelésének
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feladataval megbizott illetékes hatdésdgot, sem pedig annak kozlésére, hogy melyek a biszfenol A
rendkivill veszélyes, az endokrin rendszert kdrosité anyagként torténé azonositdsa soran figyelembe
veendd koriilmények. E megjegyzés tehat nem volt olyan feltétlen biztositék, amelyben a felperes vagy
valamely tagja megalapozottan bizhatott.

Ezenfell, még ha azt is kellene megallapitani, hogy olyan korilményrél van szd, amelyben a felperes
vagy valamely tagja megalapozottan bizhatott, a széban forgd megjegyzés akkor is csak az 1907/2006
rendelet 46. cikke alapjan az értékelé hatarozat elfogadasat célzé eljaras keretében gyakorolhatott
hatast. Ezzel szemben semmilyen hatdsa nincs azon kérdés értékelésére, hogy elég informacié éll-e
rendelkezésre ahhoz, hogy megalapozott kovetkeztetést lehessen levonni a biszfenol A-nak, mint
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjaban hivatkozott mértékli aggodalmat elérd, az endokrin
rendszert karosité anyagnak a tulajdonsagait illetéen. Az anyagok értékelésének az 1907/2006 rendelet
44-48. cikkében hivatkozott eljardsa és a valamely anyagnak az e rendelet 57. és 59. cikke értelmében
vett, kiillonos aggodalomra okot ad6 anyagként torténé azonositasat célzé eljaras ugyanis eltérdé célokat
kovet és eltéré hatdaridéket ir eld. Az 1907/2006 rendeletbdl egydltalin nem kovetkezik, hogy a
jogalkoté az emlitett rendelet 59. cikke értelmében vett kiilonos aggodalomra okot adé anyagként
torténé azonositast célzé eljarast ald kivdnta rendelni az értékelési eljarasnak, amelyet valamely
bejelenté dltal egy anyag regisztracidja keretében benytjtott dokumentdcié alapjan folytathatnak le
(lasd ebben az értelemben: 2015. dprilis 30-i Hitachi Chemical Europe és tarsai kontra ECHA itélet,
T-135/13, EU:T:2015:253, 63. és 107. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). A pusztan
az értékelési eljaras céljabol végzett értékelések tehat nem tekinthetSk eleve olyannak, mint amelyek a
kiillonos aggodalomra okot adé anyagként torténé azonositast célzé eljarassal osszefiiggésben pontos és
feltétlen biztositékot jelentenek.

Nem kizart ugyanis, hogy a Clarity-BPA program nem az utolsé szakasza az annak lehetdségével
kapcsolatos vitdanak, hogy a biszfenol A az endokrin rendszert karosité tulajdonsagokkal rendelkezik-e.
Valéjaban valdsziniileg mindig van egy folyamatban 1évé vagy éppen megkezd6dé kutatds valamely, az
1907/2006 rendelet 59. cikkében hivatkozott eljaras szerint az emlitett rendelet 57. cikkének valamelyik
pontja alapjan vizsgdlt anyag tekintetében. Ha az ECHA-nak meg kellene varnia az adott anyag
tekintetében végzett valamennyi kutatds befejez6dését, akkor semmilyen anyagot nem lehetne soha
killonos aggodalomra okot addként azonositani, ami ellentétes lenne e rendelet f6 céljaval, vagyis az
emberi egészség és a kornyezet magas szintli védelmének elérésével (2015. aprilis 30-i Hitachi
Chemical Europe és tarsai kontra ECHA itélet, T-135/13, EU:T:2015:253, 112. pont).

Maésodszor, ami a felperesnek a XV. mellékletnek megfeleléen elkészitett dokumentdcié kidolgozasaval
kapcsolatos iranymutatds relevancidjara vonatkozé érvét illeti, elegendé arra ramutatni, amint azt az
ECHA megalapozottan fejti ki, hogy ,a relevians informaciék 0Osszegyijtésének” az ECHA
Jlranymutatas a kiillonos aggodalomra okot ad6 anyagok azonositisa céljabdl a XV. mellékletnek
megfeleléen elkészitett dokumentdcié Osszedllitdsdéhoz” cimi irdnymutatisidban szerepld sziikséglete
nem értelmezheté arra vonatkozé konkrét és feltétlen biztositéknak, hogy valamely konkrét
tanulmanyt vagy kutatdsi programot meg fognak varni. E tekintetben ezen irdnymutatas legfeljebb azt
rogziti, hogy mi az ECHA feladata altaldban a gondossigi kotelezettsége, valamint kiilonosen az
1907/2006 rendelet alapjan.

Harmadszor, a felperes azon kifogasat illetéen, hogy az ECHA ,félrevezette a varakozasait illetéen”
azaltal, hogy elmulasztotta figyelembe venni a biszfenol A ,biztonsigos koncentraciéjanak
megallapitasat” a keverékekben és az drukban (lasd a fenti 161. pontot), meg kell allapitani, hogy a
biszfenol A elfogadhaté koncentraciéjanak problémakore oOnmagiaban nem mindsil olyan
kortlménynek, amelyben a felperes vagy valamely tagja a fenti 166. pontban hivatkozott itélkezési
gyakorlat értelmében véve megalapozottan bizhatott. Az ECHA ugyanis soha nem jelezte konkrét és
feltétlen biztositék formajaban a felperes vagy valamely tagja felé azt, hogy a biszfenol az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontjaban hivatkozott feltételeknek megfeleld, az endokrin rendszert karositd
anyagként torténd azonositdsardl szolé hatdrozat az ezen anyag keverékekben vagy arukban fennalld
koncentracidja meghatdrozott szintjének figyelembevételén alapul.
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A fentiek Osszességére tekintettel a harmadik jogalapot el kell utasitani.

4. Az 1907/2006 rendelet 59. cikkének a rendelet 57. cikkének f) pontjdval osszefiiggésben
értelmezett (8) bekezdésének a megsértésére alapitott negyedik jogalaprol

A felperes szerint az ECHA megsértette az 1907/2006 rendelet 59. cikkének a rendelet 57. cikkének
f) pontjaval Osszefiiggésben értelmezett (8) bekezdését, mivel az 57. cikk f) pontjaban hivatkozott
feltételek alapjan kiilonos aggodalomra okot ad6, az endokrin rendszert karosité anyagként
azonositotta a biszfenol A-t, holott a biszfenol A-t mar korabban kiilonos aggodalomra okot add
anyagként azonositottdk az e rendelet 57. cikkének c) pontjdban hivatkozott 1ényegi tulajdonsigai
miatt. Alldspontja szerint az 1907/2006 rendelet 57. cikke a)—e) pontjanak feltételei szerint azonositott
valamennyi kockazat megfeleléen kezelhetd lenne az emlitett 57. cikkben felsorolt kiilonbozé feltételek
alapjan torténd azonositds révén. Ezzel szemben az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja kivételt
képez: ,mindenre kiterjed6” rendelkezésként kiterjed minden mds anyagra, amely nem felel meg az
ugyanezen rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban eldirt feltételeknek, de amely vonatkozdsiaban olyan
tudomdanyos bizonyitékok dallnak fenn, amelyek aldtamasztjdk, hogy az valdszinileg az 1907/2006
rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban felsorolt anyagokkal azonos mértékli aggodalomra okot add
sulyos hatast gyakorol az emberi egészségre. A felperes szerint ugyanis a jogalkoté az 57. cikk
f) pontjat azzal a konkrét céllal iktatta be az 1907/2006 rendeletbe, hogy kezeljenek barmely olyan
veszélyes anyagot, amelyet még nem azonositottak ilyenként ugyanezen rendelet 57. cikkének
a)—e) pontja alapjan. Ugyanakkor a felperes szerint ha egy anyagot mér az emlitett 57. cikk
a)—e) pontja alapjan kilonos aggodalomra okot ad6 anyagként azonositottak, akkor az nem
azonosithatdé masodszor is kiilonos aggodalomra okot adé anyagként az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontja alapjan.

Ez egyértelmten kitlinik az 57. cikk szovegébdl, valamint az 1907/2006 rendelet 57. cikke f) pontja
hatdlydnak a 2017. madrcius 15-i Polynt kontra ECHA itélet (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24. és
26. pontjaban taldlhat6 ismertetésébdl. Ezenfeliil a felperes szerint ha azt kellene megéllapitani, hogy
egy adott anyag egyszerre azonosithaté az emlitett 57. cikk f) pontjdban el6irt feltételeknek megfelel$
anyagként, valamint az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban eldirt feltételeknek megfelelé
anyagként, ez azt jelentené, hogy azokat a ,tudomdnyos bizonyitékokat”, amelyeket mar felhasznaltak
annak aldtdmasztdsara, hogy az emlitett anyag az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban
eldirt feltételek egyike alapjan sulyos hatdst gyakorolhat az emberi egészségre, az 1907/2006 rendelet
57. cikkének f) pontjaban rogzitett feltétel aldatdmasztasara is felhasznalndk. A tudomdanyos vizsgélatok
~Kétszeres figyelembevételérél” lenne szé. Ez azt jelentené, hogy az anyag hatdsa nem az 57. cikk
f) pontjanak rendelkezései szerinti ,azonos mérték(i” aggodalomra, hanem ,azonos” aggodalomra ad
okot. Marpedig e kovetelményt nyilvinvaléan nem irta el¢ a jogalkoté. Valéjaban az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontjdban rogzitett ,azonos mértéki” aggodalom kovetelménye azt emeli ki,
hogy az e rendelkezés cimén torténé azonositds ,alapjanak” el kell térnie az ugyanezen rendelet
57. cikkének a)—e) pontjaban hivatkozott feltételek alapjan torténd azonositéds ,alapjatol”.

A Francia Koztarsasdg és a ClientEarth altal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

A negyedik jogalapra valaszolva ki kell emelni, hogy a szintén a jeloltlista meglevé bejegyzésének egy az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjira vonatkozé kiegészités révén torténé modositdsaval
kapcsolatos 2019. janudr 23-i Deza kontra ECHA itélet (C-419/17 P, EU:C:2019:52) 39. pontjaban a
Birésag kimondta, hogy az ECHA jogosult volt arra, hogy az anyagok jeloltlistajan szerepld, meglévd
bejegyzéseket az 1907/2006 rendelet 57. cikke szerinti Gj indokokkal egészitse ki.

A felperes tobbi érve sem kérddjelezheti meg ezt a kovetkeztetést. Ezen érveket tehat mint
megalapozatlanokat el kell utasitani.
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Elészor is, anélkiill hogy altalanos jelleggel donteni kellene azon kérdésrél, hogy melyek azok az
anyagok, amelyek vonatkozdsidban az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja ,mindenre kiterjedé”
rendelkezésnek tekintheté, meg kell allapitani, hogy a felperes okfejtésének semmiképpen sem lehet
helyt adni a kiilonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyagok vonatkozasaban.
Az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja az egyetlen olyan rendelkezés e rendeletben, amely ilyen
anyagokra utal. A kiillonos aggodalomra okot add, az endokrin rendszert karosité anyagokat illetéen az
1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontja nem tekinthetd ,mindenre kiterjed” rendelkezésnek.

Masodszor megalapozatlan az az allitds, amely szerint a jogalkoté e rendelkezést azzal a ,konkrét céllal”
iktatta be az 1907/2006 rendeletbe, hogy kezeljenek barmely olyan veszélyes anyagot, amelyet még nem
azonositottak ilyenként ugyanezen rendelet 57. cikkének a)—e) pontja alapjan. A felperes Adllitasaval
ellentétben az 1907/2006 rendelet 57. cikkének f) pontjabdl nem kovetkezik, hogy e rendelkezésnek
kizarélag azokat az anyagokat kell lefednie, amelyek nem felelnek meg egyetlen, az emlitett rendelet
57. cikkének a)—e) pontjaban rogzitett feltételnek sem.

Harmadszor az, hogy egy anyag egyszerre azonosithaté az 1907/2006 rendelet 57. cikk f) pontjaban
el6irt feltételeknek megfelelé anyagként, valamint az ugyanezen rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban
el6irt feltételeknek megfelel6 anyagként, vitathatatlanul azt eredményezheti, hogy a kiillonb6z6
azonositasi eljarasok részben ugyanazokon a tudomdanyos bizonyitékokon alapulnak az emberi
egészségre gyakorolt hatdsokat illetGen.

Ugyanakkor a felperes dllitasaval ellentétben ez nem jelenti azt, hogy az ECHA értékelése ,azonos”
aggodalomra irdnyult, és nem ,azonos szintli” aggodalomra. Mindenesetre az, hogy az endokrin
rendszert kdrosité valamely anyag az 1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjaban hivatkozott,
kiillonos aggodalomra okot adé anyagok valamelyikével ,azonos” aggodalomra ad okot, nem zarja ki az
emlitett rendelet 57. cikke f) pontjanak alkalmazasat. Eppen ellenkezéleg, a kiilonds aggodalomra okot
add anyagként torténd azonositds még inkabb igazolt, ha egy anyag az 1907/2006 rendelet 57. cikkének
a)—e) pontjaban hivatkozott kilonds aggodalomra okot adé anyagok valamelyikével ,azonos”
aggodalomra ad okot. A felperes dltal e rendelkezésnek tulajdonitott értelmezés olyan formalizmusbodl
ered, amely ellentétes az 1907/2006 rendelet altal kovetett céllal, amely 1. cikkének (1) bekezdése
szerint az emberi egészség és a kornyezet magas szintl védelmének biztositasa.

Mindemellett a felperes tévesen értelmezi a 2017. marcius 15-i Polynt kontra ECHA itélet (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24. és 26. pontjat. Amint ugyanis arra az ECHA megalapozottan hivatkozik, jelentés
killonbség van egyrészt azon, a 2017. mdrcius 15-i Polynt kontra ECHA itélet (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24. pontjdban a Birésig részérdl is kimondott allitds, amely szerint az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontja ,minden olyan mds anyagra vonatkozik, amelyek az el6bbi kritériumok
egyikének sem felelnek meg, ugyanakkor »amelyek esetében tudomanyosan igazolhaté moddon
megillapitjdk, hogy valdszintileg olyan suilyos hatdst gyakorolnak az emberi egészségre és a
kornyezetre, amely az a)—e) pontban felsorolt anyagokkal azonos mértékd aggodalomra ad okot, és
amelyek meghatarozasira az 59. cikkben meghatarozott eljarassal Osszhangban eseti alapon keriil
sor«”, valamint masrészt azon allitas kozott, hogy az 57. cikk f) pontjanak hatalya kizdrdlag azokra az
anyagokra terjedhet ki, amelyek az 1907/2006 rendelet 57. cikke a)—e) pontjaban felsorolt egyik
feltételnek sem felelnek meg.

A 2017. marcius 15-i Polynt kontra ECHA itélet (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24. pontjaban szerepld
észrevételt ugy kell értelmezni, mint az 1907/2006 rendelet 57. cikke altalanos rendszerének egyébként
eléggé leegyszerisitett puszta ismertetését, amelyet nem azon kérdésre figyelemmel rogzitettek, hogy
altalanossagban van-e lehet6sége az ECHA-nak arra, hogy az anyagok jeloltlistdjanak egy meglevd
bejegyzését az emlitett 57. cikk a)-f) pontjdban hivatkozott mds veszélyes tulajdonsidgokkal egészitse
ki. Masként fogalmazva a Birdsdg pusztin azt jegyezte meg, hogy azokra az anyagokra, amelyek az
1907/2006 rendelet 57. cikkének a)—e) pontjdban felsorolt egyik feltételnek sem felelnek meg,
mindazonadltal kiterjedhet az emlitett 57. cikk f) pontjanak hatdlya, anélkiil, hogy e rendelkezés
alkalmazhatdésaga attél fiiggene, hogy ne teljesiilienek az ugyanezen rendelet 57. cikkének
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a)—e) pontjaban hivatkozott feltételek. Eppen ellenkezéleg, e rendelet megerdsiti, hogy az 1907/2006
rendelet 57. cikkének f) pontjaban hivatkozott anyagok egy olyan nyitott kategdridba tartoznak, amely
az ugyanezen rendelet 57. cikke a)—e) pontjdnak hatdlya ald nem tartozé anyagok veszélyes
tulajdonsagait kivanja lefedni.

E koriilményekre tekintettel a negyedik jogalapot el kell utasitani, mint megalapozatlant.

5. Az 1907/2006 rendelet 2. cikke (8) bekezdése b) pomntjinak megsértésére alapitott otodik
jogalaprol

Az otodik jogalap keretében a felperes el6adja, hogy a megtamadott hatdrozat sérti az 1907/2006
rendelet 2. cikke (8) bekezdésének b) pontjat, mivel a biszfenol A-t elsddlegesen ,intermedierként”
gyartjdk és haszndljak az Unié teriiletén (lasd a fenti 1. pontot), és az ,intermedier felhasznaldsok”
mentesiilnek az emlitett rendelet VIL. cimének egésze aldl, igy nem tartoznak sem a rendelet 57. és
59. cikkének alkalmazasi korébe, sem pedig az engedélyezési eljaras hatalya ala.

A felperes véleménye szerint el6szor az 1907/2006 rendelet 2. cikke (8) bekezdése b) pontjanak
egyértelmli szovegezése szerint az elkiilonitett intermedierek a rendelet VII. cimének egésze aldl
kivétel nélkiil mentesiilnek, ennélfogva mentesiilnek az emlitett rendelet VII. cimének részét képezd
57. és 59. cikkének alkalmazdsa aldl is. A széban forgd rendelet 2. cikke (8) bekezdése b) pontjanak
megfogalmazasa egyértelmten ellentétes tobbek kozott e rendelet 2. cikke (8) bekezdése a) pontjanak
megfogalmazasaval, amely a II. cim 1. fejezete al6l mentesiti az intermediereket, ,a 8. és 9. cikk
kivételével”.

Masodszor, a felperes szerint az 1907/2006 rendelet 57. cikkének cime (,A XIV. mellékletben
feltiintetendé anyagok”) azt mutatja, hogy valamely anyagnak az anyagok jeloltlistdjara val6 felvétele
nem Ondlld eljards, hanem pusztin az elsé szakasza ezen anyag e rendelet XIV. mellékletébe vald
felvételének. Ezt az értékelést aldtdmasztja az 1907/2006 rendelet 59. cikkének szévege, amely
kimondja, hogy az emlitett cikket ,az 57. cikkben emlitett kritériumokat teljesité anyagok azonositasa
és a XIV. mellékletbe felvenni javasolt anyagok jeloltlistdjanak megallapitdsa céljabol” kell alkalmazni. A
»felvenni javasolt” kifejezés haszndlata a felperes allaspontja szerint azt jelzi, hogy az adott anyag
jeloltlistara valé felvétele annak az 1907/2006 rendelet XIV. mellékletébe vald felvételéhez vezet.

Harmadszor, egy sor rendelkezés alatdmasztja azt, hogy az anyagok értékelésének, illetve felhasznalasuk
engedélyezésének az 1907/2006 rendelet altal kialakitott rendszerében az intermedierek ,kiilonleges
jelleggel” rendelkeznek. E tekintetben az ,anyagok” egy sajatos kategdridjardl van szé, ami egyébként
azt jelenti, hogy az 1907/2006 rendelet ,intermedierekre” vonatkozé rendelkezéseit nem lehet
alkalmazni a ,felhasznéldsokra”, illetve tigy értelmezni, hogy azok a ,felhasznaldsokra” is vonatkoznak.
Az intermedierek kiilonleges jellegét az 1907/2006 rendelet (41) preambulumbekezdése is elismeri és az
hallgatdlagosan, de sziikségszertien kovetkezik az ezen anyagok regisztralasaval kapcsolatban ugyanezen
rendelet 17-19. cikkében el6irt kovetelményekbdl. A felperes szerint, ha a jogalkoté ugy itélte volna
meg, hogy az intermediereknek az egész VIL cim alél mentesitése nem teszi lehetévé a magas szinti
védelem elérését, mivel az intermedierek nem azonosithaték az 1907/2006 rendelet 59. cikkének
megfeleléen, akkor az 1907/2006 rendelet 2. cikke (8) bekezdésének b) pontjdban hivatkozott
mentesség vonatkozasaban olyan korrekciét alkalmazott volna, amely hasonlé ahhoz, mint amelyet a
»szigorian ellendrzott koriilményekre/feltételekre” valé hivatkozas jelent a rendelet 17. cikkének
(3) bekezdésében és 18. cikkének (4) bekezdésében. Mivel ilyen korrekciét nem alkalmazott, a
jogalkoto a felperes szerint nyilvanvaléan azt kivanta, hogy valamennyi intermedier kivétel és kiilonos
feltételek nélkiill mentesiiljon a VIIL. cim egésze aldl.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth altal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.
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Elézetesen hangsuilyozni kell, hogy a biszfenol A-t mind intermedierként, mind pedig ettdl eltéré
célokra is hasznaljak, és a megtdmadott hatarozat nem tesz kiilonbséget e kategéridk kozott. Otodik
jogalapjaban a felperes a megtamadott hatdrozat megsemmisitését kéri e két felhasznalastipust illetGen,
holott érvei lényegében kizardlag azon az dallitdson alapulnak, amely szerint az intermedier
felhaszndlasok mentesiilnek az 1907/2006 rendelet VII. cime alél. Ezzel szemben semmilyen érv nem
keriill el6terjesztésre a biszfenol A nem intermedierként torténé felhasznaldsait illetéen. Ebbél
kovetkezik, hogy az 6todik jogalapot, amennyiben az ezen anyag nem intermedier felhasznaldsaira
vonatkozik, illetve mivel e felhasznéldstipussal kapcsolatban konkrét érvek nem keriiltek
el6terjesztésre, eleve el kell utasitani mint hatdstalant.

A biszfenol A intermedier felhasznélasait illetéen emlékeztetni kell arra, hogy az 1907/2006 rendelet
2. cikke (8) bekezdésének b) pontja szerint a ,telephelyen elkiilonitett intermedierek és a széllitott
elkiilonitett intermedierek mentesiilnek a VIL cim alél”.

Elsésorban, kiillondsen az ,intermedier” kifejezés hasznalatat illetéen ra kell mutatni, hogy az 1907/2006
rendelet e kifejezést f6névként haszndlja, bizonyos anyagok meghatdrozdsdra, amelyekre
felhasznalasukndl fogva bizonyos feltételek mellett olyan, eltérésen alapulé rendszer vonatkozik,
amelyet az emlitett rendeletben el6irt egyes kotelezettségeket érintéen konnyitések jellemeznek. Az
1907/2006 rendelet 3. cikkének 15. pontjaban szereplé meghatarozassal 6sszhangban az ,intermedier”
kifejezés a szintézisnek nevezett kémiai folyamat révén madsik anyagga val6 atalakitds céljabdl gyartott,
e folyamat soran felhaszndlt anyagra vonatkozik (2017. oktéber 25-i PPG és SNF kontra ECHA itélet,
C-650/15 P, EU:C:2017:802, 30. és 31. pont). Az intermedier e meghatarozasibol az kovetkezik, hogy
az anyagot a gyartdsa és felhaszndldsa soran kovetett céltdl fiiggéen mindsitik vagy nem mindsitik
intermediernek (2015. szeptember 25-i PPG és SNF kontra ECHA itélet, T-268/10 RENV,
EU:T:2015:698, 66. pont). Annak ellenére, hogy az 1907/2006 rendelet Ggy hivatkozik az
»intermedierre”, mintha egy anyagtipusrél lenne szé,amikor ,intermediert” emlit, akkor a felperes éltal
hivatkozottakkal ellentétben nem egy ,kiilonleges jellegli” anyagra hivatkozik, hanem valamely anyag
felhasznalasanak egy bizonyos tipusdra. Igy tehat az anyagok felhasznalasanak egy bizonyos tipusét
privilegizalja tobbek kozott az emlitett rendelet 17. cikkének (3) bekezdése és 18. cikkének
(4) bekezdése.

Ezenkiviil ugyanezen rendelet 3. cikkének 15. pontja harom kategériara osztja az anyag ,intermedier”
célu felhasznaldsait. Az els6 kategdria a ,nem elkiilonitett intermedier”, azaz az olyan intermedier,
amelyet a szintézis sordn nem tavolitanak el szandékosan abbdl a berendezésbdl, amelyben a szintézis
végbemegy. Az 1907/2006 rendelet nem alkalmazandé az anyagok felhasznaldsanak ezen els6
kategéridgjara a rendelet 2. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében. A mdasodik kategéria, ,a
telephelyen elkiilonitett intermedier” minden olyan intermedier, amelynek esetében a gyartisra és a
szintézisre egyazon telephelyen keriil sor. A harmadik kategéria, a ,szallitott elkiilonitett intermedier”
minden olyan intermedierként felhaszndlt anyagra vonatkozik, amelyet egyik telephelyrél a mdsikra
széllitanak. E két utébbi intermedierkénti felhaszndlasi kategéria mentesiil a rendelet VII. cime aldl a
rendelet 2. cikke (8) bekezdésének b) pontja értelmében (2017. oktéber 25-i PPG és SNF kontra ECHA
itélet, C-650/15 P, EU:C:2017:802, 32. pont).

A jelen igyben nem vitatott, hogy a biszfenol A-t els6dlegesen a telephelyen elkiilonitett
intermedierként vagy szallitott elkiilonitett intermedierként hasznaljak.

Maisodsorban, azon kérdést illetéen, hogy mi a pontos terjedelme az 1907/2006 rendelet 2. cikke
(8) bekezdésének b) pontjiaban eldirt mentességnek, ra kell mutatni, hogy 2017. oktéber 25-i PPG és
SNF kontra ECHA itéletének (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 59. pontjaban a Birésig lényegében azt
emelte ki, hogy ,[e]z utdbbi rendelkezés, sz6 szerint értelmezve [...] azt jelentené, hogy valamennyi
telephelyen elkiilonitett vagy szallitott elkiilonitett intermedierként felhaszndlt anyag ez alapjan
automatikusan mentesiilne [az 1907/2006 rendelet] VII. cimének rendelkezéseinek Osszessége aldl”,
hogy ,[a]z ilyen anyag igy kikeriilne e rendelet 59. cikkében el8irt azonositasi eljaras aldl, még akkor
is, ha a lényegi tulajdonsagai miatt ez az anyag az emlitett rendelet 57. cikke ald tartozna, és ennek
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kovetkeztében kiilonds aggodalomra okot ad6 anyagnak kellene tekinteni”, valamint hogy az
»[ulgyanezen rendelet VII. cimének 2. és 3. fejezete dltal szabdlyozott engedélyezési eljaras szintén
nem lenne egy ilyen anyag esetében igy alkalmazhaté”.

Ugyanakkor az 1907/2006 rendeletnek az 1. cikkében, valamint (69) és (70) preambulumbekezdésében
hivatkozott céljara alapitott értelmezésre tekintettel a Birésag a 2017. oktéber 25-i PPG és SNF kontra
ECHA itélet (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 62. pontjaban ramutatott, hogy ,[az 1907/2006 rendelet]
2. cikke (8) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott mentesség kizardlag az e rendelet VII. cime
2. és 3. fejezetében elbirt engedélyezési eljarast érinti”.

A 2017. oktéber 25-i PPG és SNF kontra ECHA itélet (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 63. pontjabdl az
kovetkezik, hogy ,[e]zzel szemben ez a mentesség nem alkalmazhaté [az 1907/2006 rendelet]
VII. cimének rendelkezéseire, melyek az anyagokat a lényegi tulajdonsigaik alapjan szabalyozzak. E
rendelet 2. cikke (8) bekezdésének b) pontjaval tehat nem ellentétes az, hogy egy anyagot kiilonos
aggodalomra okot adé anyagként azonositsanak az emlitett rendelet 57. cikkében el6irt kritériumok
alapjan, még ha ezt az anyagot kizarélag telephelyen elkiilonitett vagy széllitott elkiilonitett
intermedierként hasznaljak is”.

A jelen tgyben, figyelemmel a Birdsag altal a 2017. oktéber 25-i PPG és SNF kontra ECHA itéletben
(C-650/15 P, EU:C:2017:802) az 1907/2006 rendelet 2. cikke (8) bekezdésének b) pontjira
vonatkozéan alkalmazott értelmezésre, az ECHA megalapozottan alkalmazta e rendelet 59. cikkét a
megtamadott hatdrozat alditdmasztasa céljabol.

E koriilmények kozott, anélkiil, hogy egyenként ki kellene térni a felperesnek a fenti 187—-189. pontban
hivatkozott egyéb érveire, el kell utasitani az 6todik jogalapot, részben mint hatastalant (ldsd a fenti
191. pontot), részben pedig mint megalapozatlant (lasd a fenti 192—-199. pontot).

6. Az ardnyossdg elvének a megsértésére alapitott hatodik jogalaprol

A hatodik jogalapban a felperes el6adja, hogy a megtamadott hatdrozat meghaladja az 1907/2006
rendelet VII. cime dltal kovetett célok elérésére alkalmas és az ahhoz sziikséges mértéket, és nem
mindsiil az ECHA rendelkezésére 4llo, legkevésbé korlatozo jellegli intézkedésnek.

El6szor is a felperes el6adja, hogy az 1907/2006 rendelet (69) preambulumbekezdésében emlitett
célokbdl az kovetkezik, hogy az e rendelet 57. és 59. cikkében el6irt azonositdsi eljarast annak
érdekében alakitottak ki, hogy el6segitsék annak biztositasat, hogy kiilonos figyelmet forditsanak a
legnagyobb kockazatokat hordozé anyagokra, vagyis a kiilonds aggodalomra okot adé anyagokra.
Marpedig azéltal, hogy az intermedier anyagokat a szintézis soran hasznaljak fel (lasd az 1907/2006
rendelet 3. cikkének 15. pontjat), ezek jéval alacsonyabb kockazatot hordoznak mds anyagoknal.
Ezenkivill a felperes allaspontja szerint az 1907/2006 rendelet 57. és 59. cikkében el8irt azonositdsi
eljaras egyértelmd célt kovet, amely az e rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel. Marpedig a
felperes szerint a biszfenol A intermedier felhaszndldsainak az anyagok jeloltlistajara valo felvétele
semmilyen moédon nem jarul hozza a biszfenol A-nak az emlitett XIV. mellékletébe torténd
felvételhez. E korillmények kozott a biszfenol A-nak az anyagok jeloltlistdgjara torténé felvétele nem
alkalmas megoldas. Végiil a felperes allaispontja szerint a biszfenol A-nak az anyagok jeloltlistijara
torténd felvétele anndl is kevésbé alkalmas az 1907/2006 rendelet VII. cime altal kovetett célok
elérésére, mivel a biszfenol A nem intermedier felhasznaldsainak egyike, vagyis a hépapir gyartasanal
valé felhaszndlasara mar az 1907/2006 rendelet alapjan korlatozdsok vonatkoznak.

Masodsorban a felperes szerint az ECHA valaszthatott a kiillonboz6 intézkedések koziil, és eljarhatott
volna oly mddon, hogy elkerilljék az Osszetéveszthetéséget, illetve enyhitsék a biszfenol A
intermedierként torténd jogszert felhaszndlasinak hatdsait annak az anyagok jeldltlistdjara torténd
felvételét kovetéen. Kozelebbrdl a felperes allaspontja szerint az ECHA a biszfenol A-t kiilonos
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aggodalomra okot addé anyagként felvehette volna az anyagok jeloltlistdjara annak kifejezett
kiemelésével, hogy ez az azonositas és felvétel nem alkalmazandé annyiban, amennyiben a biszfenol A
megfelel az ,intermedier” fogalmanak. A felperes szerint ez az intézkedés jogilag megalapozott lett
volna, valamint kevésbé lett volna korlatozé jellegli, mint a megtadmadott hatirozat, mivel
Osszeegyeztette volna az intermedier felhasznaldsok részére az 1907/2006 rendelet 2. cikke
(8) bekezdésének b) pontjaban biztositott mentességeket és a nem intermedier felhaszndlasoknak az
ugyanezen rendelet 59. cikke alapjan valé azonositasat. Allispontja szerint ugyanis e megoldas
lehet6vé tette volna az egyszerre intermedierként és nem intermedierként felhaszndlt anyagok
felvételét az anyagok jeloltlistdjara, tiszteletben tartva az emlitett rendelet 2. cikke (8) bekezdése
b) pontjanak rendelkezéseit, annak kiemelésével, hogy az e listira valé felvétel nem alkalmazandé az
sintermedierként” felhasznalt biszfenol A-ra, valamint fokozottabb jogbiztonsigot biztositva azzal
kapcsolatban, hogy az intermedier felhasznalasok esetében az 1907/2006 rendelet 60. cikke alapjan
engedélyezési kérelmet kell benyujtani.

A Francia Koztarsasag és a ClientEarth altal timogatott ECHA vitatja ezeket az érveket.

Elézetesen emlékeztetni kell arra, hogy az EUSZ 5. cikk (4) bekezdésében szereplS, az unids jog
altalanos elvei kozé tartozé aranyossag elve az dllandé itélkezési gyakorlat szerint megkéveteli, hogy az
intézmények aktusai ne 1épjék tal a kitlizott cél elérésére alkalmas és sziikséges mértéket, igy amikor
tobb alkalmas intézkedés koziil lehet valasztani, a legkevésbé kényszerit6t kell igénybe venni (lasd:
2011. julius 21-i Etimine itélet, C-15/10, EU:C:2011:504, 124. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat).

El6szor is azon érvet illetéen, amely szerint az ,intermedier anyagokat” a szintézis soran hasznadljék fel,
igy ezek joval alacsonyabb kockédzatot hordoznak mdas anyagoknal (lasd a fenti 202. pontot), meg kell
allapitani, hogy a felperes téves eldfeltevésbdl indul ki. Amint ugyanis az mar a fenti 193. pontban
kiemelésre keriilt, annak ellenére, hogy a rendelet néhany rendelkezése ugy hivatkozik az
sintermedierekre”, mintha egy anyagtipusrél lenne sz6, ezek inkdbb bizonyos anyagok felhasznaldsanak
egy bizonyos tipusara, vagyis egyes anyagok intermedier célt felhaszndlasara utalnak.

Mindemellett meg kell allapitani, hogy a felperes éltal eléadottakkal ellentétben 6nmagaban az, hogy a
biszfenol A-t csak ritkdn haszndljdk nem intermedier célokra, nem teszi alkalmatlannd ezen anyag
felvételét az anyagok jeloltlistdjara. Valamely anyagnak az 1907/2006 rendelet 57. cikkében szerepld
feltételeknek megfelel6 anyagként torténé azonositisa ugyanis lényegében ezen anyag lényegi
tulajdonsagai alapjan torténik, vagyis fiiggetleniil attél a kérdéstdl, hogy milyen felhasznaldsokat
lehetne figyelembe venni az e rendelet XIV. mellékletébe torténd felvétel szakaszaban, illetve a rendelet
60. cikkének (2) vagy (4) bekezdésén alapul6 engedély megadasdnak szakaszaban.

Ezenfelil meg kell allapitani, hogy a biszfenol A-nak az anyagok jeloltlistajara torténé felvétele alkalmas
az 1907/2006 rendelet informdcidszerzésre vonatkoz6 rendelkezései, igy a rendelet 31. cikke 4&ltal
kittizott cél elérésére.

Végiil, még ha a korlatozé intézkedések szintén alkalmasak lennének is az 1907/2006 rendelet céljanak
elérésére, ez nem jelenti azt, hogy a korldtozasok és az anyagok kiilonos aggodalomra okot add
anyagként torténé azonositdsa kolcsonosen kizarjak egymast. Az itélkezési gyakorlat ugyanis mar
megerdsitette, hogy pusztdn az, hogy valamely anyag szerepel a jeloltlistan, nem akadalyozza meg azt,
hogy ezen anyagra vonatkozédan korldtozasokat vezessenek be (lasd ebben az értelemben: 2015.
szeptember 25-i PPG és SNF kontra ECHA itélet, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, 90. és 91. pont).

Masodsorban, azon érvet illetéen, amely az ardnyossag elve megsértésének azaltal torténd bizonyitasara
iranyul, hogy az anyagok jeldltlistdjan nem szerepeltek egy mind intermedier célokra, mind nem
intermedier célokra felhasznélhaté anyag intermedier felhaszndldsai, meg kell allapitani, hogy azt mar a
2017. oktéber 25-i PG és SNF kontra ECHA itélet (C-650/15 P, EU:C:2017:802) alapjaul szolgalé
tigyben is felhoztak.
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Ezen érv tekintetében a Birdsag a 2017. oktéber 25-i PG és SNF kontra ECHA itélet (C-650/15 P,
EU:C:2017:802) 79. pontjaban kiemelte, hogy ,egy [olyan intézkedés, amely valamely] anyagnak az
emlitett rendelet XIV. mellékletébe felvenni javasolt anyagok jeloltlistdjara vald felvételét egy olyan
megjegyzéssel [egésziti ki], mely szerint e felvétel nem befolydsolja az ugyanezen rendelet 2. cikke
(8) bekezdésének b) pontja alapjan mentesiilé felhasznéldsokat [...], teljességgel irrelevians lenne az
aranyossag elvének alkalmazasa szempontjabdl”.

Ezenkiviil hangstlyozni kell, hogy a felperes dltal kivant, arra utalé megjegyzés, hogy egy anyagnak a
jeloltlistara vald felvétele nem érinti az intermedier felhasznéldsokat, zavart kelthetne azon kérdéssel
kapcsolatban, hogy a jeloltlistara valo felvételbdl kovetkezé tdjékoztatdsi kotelezettségek
alkalmazanddk-e intermedier felhasznalas esetén is.

A fentiek 6sszességére tekintettel a hatodik jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.

B. Az 4j bizonyitékokrol

A felperes a fenti 25. pontban hivatkozott Clarity-BPA program jelentéstervezetének mint uj
bizonyitéknak a benyujtdsaval kapcsolatos kérelmében kiemeli, hogy e bizonyiték igen fontos a
keresetlevél tobb jogalapjanak alatimasztdsa szempontjabdl is. Kozelebbrdl a felperes érvelése szerint a
jelentés a jogbiztonsidg és a bizalomvédelem elveinek megsértésén alapulé jogalap aldtdmasztasat
célozza, mivel nem vizsgaltdk meg a Clarity-BPA program folyamatban 1évé kutatdsat (harmadik
jogalap), valamint azon jogalapét, amelyet az ECHA nyilvanvalé értékelési hibdjara és gondossagi
kotelezettségének elmulasztisara alapit, mivel az ECHA nem vette figyelembe, hogy a Clarity-BPA
program kutatasa folyamatban volt (masodik jogalap).

Az eljarasi szabalyzat 85. cikkének (3) bekezdése értelmében az eljaras szébeli szakaszanak befejezését,
illetve a Torvényszék azon hatdrozatit megel6z6en, hogy az eljaras szdbeli szakaszanak mell6zésével
hatdrozzon, a felperes és az alperes kivételesen tovabbi bizonyitékokat terjeszthet elé vagy ajanlhat fel,
feltéve hogy a késedelmes el6terjesztés vagy felajanlas igazolt.

Vitathatatlan, hogy a kutatasi program bizonyitékként 2018. mdrcius 29-én benyujtott jelentéstervezetét
nem lehetett a keresetlevél és a valasz el6terjesztésével (lasd a fenti 16. és 20. pontot) egyidejiileg az
iratokhoz csatolni, igy azt elfogadhaténak kell tekinteni.

Ra kell ugyanakkor mutatni, amint arra megalapozottan hivatkozik az ECHA, hogy a felperes altal
benytjtott és a megtamadott hatdrozat meghozatalat kovetSen szovegezett jelentéstervezetet nem lehet
ténylegesen figyelembe venni e hatdrozat jogszerlségének vizsgalata soran. A felperes ugyanis
lényegében olyan Uj elemzésekre hivatkozik, amelyek nem dlltak rendelkezésre a megtadmadott
hatarozat meghozatalat megel6zéen, és amelyeket igy nem hoztak az ECHA tudomasira az emlitett
hatdrozat meghozatalat eredményezé pert megel6z6 eljards soran. Marpedig az itélkezési gyakorlat
szerint az EUMSZ 263. cikken alapul6 megsemmisités irdnti keresettel 0sszefiiggésben a vitatott unids
jogi aktusok jogszerliségét az ezen aktusok meghozataldnak idépontjaban fenndllé ténybeli és jogi
kortlmények alapjan kell értékelni (lasd ebben az értelemben: 2015. mdajus 21-i Rubinum kontra
Bizottsag itélet, T-201/13, nem tették kozzé, EU:T:2015:311, 84. pont, valamint az ott hivatkozott
itélkezési gyakorlat). Ezenfelill, amint az 1ényegében kiemelésre keriilt az els6é és a mdasodik jogalapra
valaszolva, az ECHA nem volt koteles figyelembe venni a Clarity-BPA program eredményeit.

A fenti 217. pontban kifejtett megfontolasokbdl kitlinik, hogy a felperes éltal 2018. mdrcius 29-én
benytjtott jelentéstervezetet hatastalannak kell tekinteni.

Mindenesetre azon koriilményen kiviil — amint arra a ClientEarth rdmutat, anélkiil hogy azt a felperes

vitatnd — miszerint a kutatdsi program 2018. madrcius 29-i levélben emlitett jelentéstervezetében
szerepl6 adatokat még nem vizsgaltdk meg mds szakérték, igy tehat agy tlinik, hogy nem ezek az
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emlitett programbdl levonhaté utolsé tanulsagok, a felperes nem bizonyitja, hogy ezen adatok miként
jarulhatndnak hozzd az altala hivatkozott allitélagos tudomanyos bizonytalansag eloszlatasdhoz. Ehhez
hasonléan a felperes egyéltalan nem bizonyitja, hogy ezen adatok miként mdédositottdk volna az ECHA
altal a megtamadott hatdrozat meghozatala érdekében figyelembe vett valamennyi bizonyiték fényében
végzett értékelést.

Ennélfogva el kell utasitani a felperes 4j bizonyitékok el6terjesztésére iranyuld kérelmét.

C. A megfelel6 intézkedések elrendelésére iranyulé kérelemrdl
A harmadik kereseti kérelemnek — amelyben a felperes azt kéri, hogy a Torvényszék ,rendeljen el
minden, altala sziikségesnek itélt intézkedést” — lényegében attdl fiigg a sorsa, hogy a Torvényszék

megsemmisiti-e a megtamadott hatdrozatot a keresetlevélben felhozott jogalapok alapjan.

Mivel a megtamadott hatdrozat megsemmisitésének nincs helye, a harmadik kereseti kérelmet eleve el
kell utasitani.

IV. A koltségekrol
Az eljarasi szabalyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi a
koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A jelen tigyben a felperest, mivel pervesztes lett, az
ECHA és a ClientEarth kérelmének megfelel6en kotelezni kell arra, hogy a sajat koltségein kiviil az
utébbiak részérdl felmeriilt koltségeket is viselje.
Az eljarasi szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan a jogvitiba beavatkozé tagallamok és
intézmények maguk viselik sajat koltségeiket. Kovetkezésképpen a Francia Koztdrsasdg maga viseli sajat
koltségeit.
A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (6tddik tandcs)
a kovetkezéképpen hatdrozott:

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A PlasticsEurope viseli sajat koltségeit, valamint az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (ECHA) és
a ClientEarth részérdl felmeriilt koltségeket.

3) A Francia Koztarsasag maga viseli sajat koltségeit.

Gratsias Labucka Dittrich

Kihirdetve Luxembourgban, a 2019. szeptember 20-i nyilvanos iilésen.

Aléirasok
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