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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (piekta palata)

2019. gada 20. septembri*

REACH - Viely, kas ar laiku ir ieklaujamas Regulas (EK) Nr. 1907/2006 XIV pielikuma, saraksta
izstrade — Saja saraksta esosa vielas bisfenols A ieraksta papildinasana — Regulas Nr. 1907/2006 57. un
59. pants — Acimredzama klada vértéjuma — Tiesiska drosiba — Tiesiska palaviba — Samérigums

Lieta T-636/17
PlasticsEurope, Brisele (Belgija), ko parstav R. Cana, E. Mullier un F. Mattioli, advokati,
prasitaja,
pret

Eiropas Kimikaliju agentaru (ECHA), ko parstav M. Heikkild, W. Broere, C. Buchanan un
A. Hautamdki, parstavji, kuriem sakotnéji palidzéja S. Raes, advokats,

atbildétaja,
ko atbalsta

Francijas Republika, ko sakotnéji parstaveja D. Colas, E. de Moustier un J. Traband, vélak — D. Colas,
J. Traband un A.-L. Desjonquéres, parstaviji,

un
ClientEarth, Londona (Apvienota Karaliste), ko parstav P. Kirch, advokats,
personas, kas iestajusas lieta,

par prasibu, kura ir pamatota ar LESD 263. pantu un kura tiek lagts atcelt ECHA izpilddirektora
2017. gada 6. jalija Lémumu ED/30/2017, ar ko esosais vielas bisfenols A ieraksts to vielu saraksta,
kuras ar laiku ir paredzéts ieklaut XIV pielikuma Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK)
Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu,
licencésanu un ierobezosanu (REACH) un ar [ko] izveido Eiropas Kimikaliju agentiru, groza
Direktivu 1999/45/EK un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK)
Nr. 1488/94, ka arl Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK,
Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV 2006, L 396, 1. lpp;
labojums — OV 2007, L 136, 3. lpp.), saskana ar $is regulas 59. pantu ir papildinats tadéjadi, ka
bisfenols A ir apzinats ari ka viela, kura noarda endokrino sistému un kura var izraisit nopietnu
ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, izraisot tadas pasas bazas ka citas $is regulas 57. panta
a)—e) apak$punkta uzskaititas vielas — §is regulas 57. panta f) punkta izpratné,

* Tiesvedibas valoda — anglu.
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VISPAREJA TIESA (piekta palata)

sada sastava: palatas priekssédétajs D. Gracijs [D. Gratsias], tiesne$i 1. Labucka un A. Ditrihs
[A. Dittrich] (referents),

sekretars: F. Ollers [F. Oller], administrators,
nemot véra tiesvedibas rakstveida dalu un 2019. gada 11. aprila tiesas sédi,

pasludina $o spriedumu.
Spriedums

I. Tiesvedibas prieksvésture

Bisfenols A (2,2-bis(4-hidroksifenil)propans jeb 4,4’-izopropilidéndifenols, Nr. EK 201-245-8,
Nr. CAS 0000080-05-7) ir viela, ko galvenokart izmanto ka monoméru tadu poliméru ka
polikarbonats un epoksidsveki razosana. Tada gadijuma tas tiek izmantots ka starpprodukts. Turklat
bisfenolu A var izmantot ne tikai ka starpproduktu. Ta tas tostarp ir ar $is vielas izmanto$anu
termopapira razo$ana.

2012. gada National Toxicology Program (NTP, Nacionala toksikologijas programma, ASV), National
Center for Toxicological Research (NCTR, Nacionalais toksikologijas izpétes centrs, ASV), U. S. Food
and Drug Administration (FDA, ASV Partikas un zalu parvalde) un National Institute of
Environmental Health Sciences (NIEHS, Nacionalais vides veselibas zinatnes institats, ASV)
parraudziba tika uzsakta pétniecibas programma ar nosaukumu “Consortium Linking Academic and
Regulatory Insights on Bisphenol A Toxicity” (“Konsorcijs, kas apvieno akadémiskas un normativas
atzinas par bisfenola A toksiskumu”; turpmak teksta — “Clarity-BPA programma”). Si programma tika
uzsakta nolaka parbaudit atskirigos secinajumus, kadus lidz $im sniegusi virkne toksikologisku
pétijumu par bisfenolu A. Ta tika paredzéta noluka vértét it ipasi iespéjamas sekas, ko cilvéku veselibai
var radit nelielas devas aktivo endokrino agentu iedarbiba, un taja ir nemts véra tadu atbilstigo devu un
daudzu parametru plass kopums, kas iepriek$ nav tikusi lietoti. Precizak, programma it ipasi sasaista,
pirmkart, FDA telpas veiktu galveno divu gadu perinatalo pétijumu par hronisko toksicitati atbilstosi
direktivam un ieteikumiem, un labai laboratorijas praksei un, otrkart, parametrus un mehaniskus
papildu pétijumus, ko veikusi akadémiskie pétnieki. Attieciba uz $o pédéjo NIEHS izvélgjas trispadsmit
akadémiskas pétniecibas projektus.

Taja pasa 2012. gada atbilstosi 44. pantam Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006
(2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu, vértésanu, licencé$sanu un
ierobezosanu (REACH) un ar [ko] izveido Eiropas Kimikaliju agentaru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes
Direktivu 76/769/EEK un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK
un Direktivu 2000/21/EK (OV 2006, L 396, 1. Ipp; labojums — OV 2007, L 136, 3. lpp.), bisfenols A
tika ieklauts Kopienas ricibas plana $is vielas izvértésanai.

2013. gada 23. decembri Eiropas Kimikalijju agentara (ECHA), piemérojot Regulas
Nr. 1907/2006 46. panta 1. punktu, pienéma lémumu par bisfenola A izvértésanu (turpmak teksta —
“lemums par izvértésanu”). S1 léemuma iedala, kas veltita “procedarai”, ir noradits $adi:

“[Kompetenta izvértésanas iestade] neveica detalizétu vértéjumu par [endokrina disruptora] ipasibam,

kas saistitas ar cilveku veselibu, tomér néma véra $aja zina paslaik pieejamo informaciju. [Kompetenta
izvértésanas iestade] konstatéja, ka tiek veikti citi pétijjumi (NIEHS, NTP un FDA pétijums attieciba uz
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grauzéjiem (Clarity-BPA; skat. Schug u.c., 2013)), ko isteno ASV laboratorijas. Lidz ar to $aja posma
netika vértéta nepieciesamiba iegut papildu datus. Nepieciesamiba veikt papildu testus var bat atkariga
no $o citu pétljumu rezultatiem un no citas atbilstigas informacijas, kas varétu klat pieejama. Tadéjadi
postosas ietekmes uz cilvéka endokrino sistému risku varés vértét vélaka posma. Registrétajiem ir
atgadinats, ka apsvérumos saistiba ar risku raksturojumu tiem ir jaieklauj rezultati attieciba uz visa
veida jaunu informaciju un attiecigi jaatjaunina [zinojums par kimisko drosibu], tiklidz $adi rezultati ir
pieejami.

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA, Federalais Veselibas un darba drosibas
institats, Vacija) ka kompetentas iestades Regulas Nr. 1907/2006 45. panta izpratné sagatavotie un ar
2017. gadu datétie novértéjuma secinajumi un novértéjuma zinojums tika publicéti 2017. gada
31. augusta.

2017. gada 12. janvari ECHA sava interneta vietné publicéja 2017. gada 4. janvara Lémumu ED/01/2017
par bisfenola A ieklausanu “kandidatvielu saraksta”, proti, to vielu saraksta, kas ar laiku ir ieklaujamas
Regulas Nr. 1907/2006 XIV pielikuma, jo $1 viela ir apzinata ka reproduktivajai funkcijai toksiska
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta c) punkta izpratné.

2017. gada 21. marta prasitaja PlasticsEurope céla prasibu atcelt So léemumu; $i prasiba Visparéjas tiesas
kanceleja ir registréta ar lietas numuru T-185/17. Ar 2019. gada 11. jalija spriedumu Visparéja tiesa So
prasibu noraidija. Prasitaja ir starptautiska profesionala apvieniba, kas dibinata Belgija un ko regulé
Belgijas tiesibas, un ta parstav un aizstav vairak neka 100 uznémumu, kas ir §is apvienibas dalibnieki,
plastmasas izstradajumu razotaji un importétaji, intereses. Tai ir juridiskas personas statuss. Cetriem no
uznémumiem, prasitajas dalibniekiem, kas ietilpst grupa “Polycarbonate/Bisphénol A”, ir nozimiga
loma bisfenola A tirdznieciba Eiropas Savienibas tirgt. Sis grupas dalibnieki tirgo bisfenolu A gan ka
starpprodukta, gan ne ka starpprodukta lietojumam.

2017. gada 2. marta Francijas attiecigas jomas kompetenta iestade, proti, Agence nationale de sécurité
sanitaire de lalimentation, de l'environnement et du travail [Partikas, vides un darba drosibas valsts
agentara) (Anmses, Francija, turpmak teksta — “Francijas kompetenta iestade”), saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 59. panta 3. punktu iesniedza dokumentaciju, kas atbilst §is regulas XV pielikumam
(turpmak teksta — “atbilstosi XV pielikumam izstradata dokumentacija”), iesakot noteikt bisfenolu A
par endokrinas sistémas darbibu traucéjosu vielu, attieciba uz kuru ir zinatniski pieradits, ka ta var
nopietni ietekmét cilvéku veselibu. Precizak, $is dokumentacijas noliks bija papildinat ar bisfenolu A
saistito ierakstu kandidatvielu saraksta — ierakstu, kas taja bija kops 2017. gada 12. janvara (skat.
ieprieks 6. punktu), lai $So vielu noteiktu ari par tadu, kas rada loti lielas bazas atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

2017. gada 9. marta ECHA publicéja atbilstosi XV pielikumam izstradato dokumentaciju, ka to bija
iesniegusi Francijas kompetenta iestade.

Saja pasa datuma atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 4. punktam ECHA aicinija visas
ieinteresétas puses iesniegt apsvérumus par minéto dokumentaciju.

2017. gada 21. aprili prasitdgja savu dalibnieku varda iesniedza apsvérumus par atbilstosi
XV pielikumam izstradato dokumentaciju.

Péc tam Francijas kompetenta iestade sagatavoja dokumentu (turpmak teksta — “dokuments RCOM”),
kur§ datéts ar 2017. gada 14. janiju un kura ietvertas $is iestades atbildes uz visiem ECHA
sabiedriskaja apspriesana sanemtajiem komentariem.

2017. gada 14. junija ECHA piecdesmit ceturtas sanaksmes laika tas dalibvalstu komiteja panaca

vienpratigu vienosanos par bisfenola A apzinasanu par tadu vielu, kas atbilst Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta paredzétajiem kritérijiem, “jo [esot] runa par vielu, kam ir
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endokrinas sistémas darbibu traucéjosas ipasibas, kuru dél ir zinatniski pieradits, ka tam var bat tada
nopietna ietekme uz cilvéku veselibu, kas rada [..] tadas pasas bazas ka citas Regulas [Nr. 1907/2006]
57. panta a)—e) punkta uzskaititas vielas”. Atbilstosi XV pielikumam izstradata dokumentacija bija
pamata ta dokumenta izstradei, uz kuru balstijas dalibvalstu komiteja pirms vienpratigas vienosanas
panaksanas (turpmak teksta — “informativais dokuments”).

2017. gada 6. julija ECHA izpilddirektors pienéma Lémumu ED/30/2017 (turpmak teksta -
“apstridétais lémums”), ar ko pastavosais bisfenola A ieraksts to vielu saraksta, kuras ar laiku ir
paredzéts ieklaut Regulas Nr. 1907/2006 XIV pielikuma saskana ar §is regulas 59. pantu, tika
papildinats tadéjadi, ka bisfenols A ir apzinats ari ka viela, kura noarda endokrino sistému un kurai
var bat nopietna ietekme uz cilveku veselibu, izraisot tadas pasas bazas ka citas minétas regulas
57. panta a)—e) punkta uzskaititas vielas — §is regulas 57. panta f) punkta izpratné.

2017. gada 7. julija ECHA interneta vietné publicétais kandidatvielu saraksts tika atjauninats saskana ar
apstridéto lémumu.

II. Tiesvediba un prasijumi

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2017. gada 15. septembri, prasitaja céla
$o prasibu.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegti attiecigi 2017. gada 21. un 27. decembri,
Francijas Republika un ClientEarth ladza atlauju iestaties lieta ECHA prasijumu atbalstam.

Iebildumu raksts Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2017. gada 5. decembri.

Ar atseviskiem dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegti 2018. gada 29. janvari, prasitaja
iesniedza divus lagumus par konfidencialitates ievéro$anu saistiba ar noteiktu prasibas pieteikuma
sniegtu informaciju attieciba uz attiecigi Francijas Republiku un ClientEarth.

2018. gada 29. janvari Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts replikas raksts.

Ar diviem 2018. gada 5. marta rikojumiem Visparéjas tiesas piektas palatas priekssédétajs apmierinaja
Francijas Republikas un ClientEarth pieteikumus par iestasanos lieta.

Ta ka Francijas Republika noteiktaja termina neiebilda konfidencialitates ievérosanai attieciba uz
noteiktu prasibas pieteikuma sniegtu informaciju, ka prasitaja ladza 2018. gada 29. janvari, $is lagums
tika apmierinats attieciba uz $o dalibvalsti atbilstosi Visparéjas tiesas Reglamentam.

2018. gada 12. marta Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts atbildes raksts uz repliku.

Ar procesualo rakstu, kas Visparéjas tiesas kanceleja tika iesniegts 2018. gada 23. marta, ClientEarth
iebilda lagumam ievérot konfidencialitati, kuru prasitaja attieciba uz to bija iesniegusi 2018. gada
29. janvari.

Ar dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2018. gada 29. marta, prasitaja, pamatojoties uz
Reglamenta 85. panta 3. punktu, ladza Visparéjo tiesu pienemt jaunu pieradijumu — dokumentu, kurs
datéts ar 2018. gada februari un kura nosaukums ir “Projekts [ASV] Nacionalas toksikologijas
programmas pétijuma zinojumam par galveno Clarity-BPA pétijjumu: plasa devu diapazona pétijums
par bisfenola A perinatilu un hronisku [iedarbibu] attieciba uz zurkam”. Prasitaja pievienoja $o
dokumentu 2018. gada 29. marta iesniegta dokumenta pielikuma.
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2018. gada 19. aprili Francijas Republika un ClientEarth iesniedza Visparéjas tiesas kanceleja savus
iestasanas rakstus, kas bija sagatavoti, pamatojoties uz prasibas pieteikuma konfidencialu versiju.

Ar 2018. gada 25. aprila procesualo rakstu ECHA noradija, ka, tas ieskata, pieradijumi, ko prasitaja
iesniedza 2018. gada 29. marta, ir nepienemami. ECHA piebilda, ka katra zina Sie pieradijumi

nepievieno neko jaunu $aja lieta jau izvirzitajiem argumentiem. Lidz ar to ECHA ladza tos noraidit.

Ar 2018. gada 18. maija rikojumu Visparéjas tiesas piektas palatas priek$sédétajs noraidija lagumu
ievérot konfidencialitati attieciba uz ClientEarth.

2018. gada 4. janija ClientEarth iesniedza Visparéjas tiesas kanceleja papildu iestasanas rakstu.

Ar dokumentiem, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegti attiecigi 2018. gada 19. un 20. jalija, ECHA
un prasitaja iesniedza savus apsvérumus par iestasanas rakstiem.

Prasitajas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto lemumu;

— piespriest ECHA atlidzinat tiesasanas izdevumus;

— uzdot veikt jebkadus citus pasakumus, ko ta uzskatitu par lietderigiem.
ECHA prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— prasibu noraidit;

— piespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

ClientEarth prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— pilniba noraidit prasibu;

— Dpiespriest prasitajai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Francijas Republika savukart ladz Visparéjo tiesu noraidit prasibu.

III. Juridiskais pamatojums

A. Par prasibu atcelt apstridéto lémumu

Prasibas pamatojumam prasitaja izvirza sesus pamatus. Ar pirmo un treso pamatu prasitaja apgalvo, ka
ir parkapts tiesiskas drosibas princips un tiesiskas palavibas aizsardzibas princips. Otrais pamats
attiecas uz acimredzamam ECHA kladam vértéjuma, ka ari tas rapibas pienakuma parkapumu.
Ceturtais pamats attiecas uz Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, ka ari 59. panta apgalvotu
parkapumu. Ar piekto un sesto pamatu prasitaja norada, ka ir parkapts §is regulas 2. panta 8. punkta
b) apak$punkts un samériguma princips.

Visparéja tiesa uzskata, ka ir jasak ar otra pamata izvértésanu.

ECLIL:EU:T:2019:639 5
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1. Par otro pamatu, kas attiecas uz acimredzamam “ECHA” klidam vertejuma, ka ari tas
ripibas pienakuma parkapumu

Otrais pamats attiecas uz acimredzamam ECHA kladam vértéjuma, ka ari tas rapibas pienakuma
parkapumu. Sim pamatam ir divas dalas, no kuram pirma ir sadalita vairakos iebildumos.

a) Par otra pamata pirmo dalu, kas attiecas uz klidas tiesibu piemérosand esamibu un
acimredzamam kludam vertéejuma

Otra pamata pirma dala batiba attiecas uz to, ka taja, ka ECHA atzina bisfenolu A par endokrino
disruptoru, kas rada loti lielas bazas, atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta kritérijiem,
ir pielauta klada tiesibu piemérosana un acimredzamas kladas vértéjuma.

1) Par otra pamata pirmds dalas pirmo iebildumu attieciba uz kludu tiesibu piemérosand, tapéc ka
“ECHA” neesot noteikusi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minétas bazas

Otra pamata pirmas dalas pirmaja iebilduma prasitaja apgalvo, ka ECHA ir parkapusi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu, jo ta papildus vielas apgalvotajam endokrino sistému graujos$ajam
ipasibam neesot noteikusi, ka butu zinatniski pieradits, ka $ai vielai ir tada ticama nopietna ietekme uz
cilvéku veselibu, kas izraisa $aja pasa tiesibbu norma minétas bazas. Informativaja dokumenta ECHA
esot secindjusi, ka “bisfenols A ir atzits par vielu, kas rada loti lielas bazas, atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam sakara ar nopietno ietekmi, kuru tas var atstat uz cilveku
veselibu, nemot véra ta endokrino sistému graujosas ipasibas, kas izraisa [tadas pasSas bazas]”. Tomeér,
prasitajas ieskata, no §1 pazinojuma izrietot, ka ECHA uzskatlja — apgalvotas endokrino sistému
graujosas ipasibas pasas par sevi izraisija tadas pasas bazas.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Ir jakonstaté, ka otra pamata pirmas dalas pirmais iebildums ir balstits uz apgalvojumu, saskana ar kuru
ar to vien, ka viela ir endokrinais disruptors, nepietiek, lai pieraditu, ka $i viela rada tadas pasas bazas.
Saja zina ir jaatgadina, ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta ir prasits — lai apzinatu citas
vielas, ne tas, kas atbilst $is pasas regulas 57. panta a)—e) punkta minétajiem klasifikacijas kritérijiem,
katra gadijuma atseviski, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem, ir japierada, pirmkart, ka
attiecigas vielas var izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, un, otrkart, ka i
ietekme izraisa tadas pasas bazas ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punktd minétas vielas.
Nosacijuma, kas saistits ar nopietnas ietekmes uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi konstatésanu, ir
prasita bistamibas, kura ir saistita ar aplikojamas vielas butiskajam ipasibam, analize. Nosacijuma par
noteiktu bazu esamibu ir prasits, lai pieradijums, saskana ar kuru aplikojamas vielas nopietna ietekme
uz cilveku veselibu vai apkartéjo vidi izraisa tadas pasas bazas ka $is pasas regulas 57. panta
a)—e) punkta minétas vielas, batu balstits uz analizi par bistamibu, kas izriet no attiecigo vielu
butiskajam ipasibam, vienlaikus neaizliedzot nemt véra citus datus ($aja nozimé skat. spriedumu,
2017. gada 15. marts, Hitachi Chemical Europe un Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 26.,
27. un 40. punkts). It ipasi, lai vielu apzinatu ka endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas, ir
nepieciesams, lai katra gadijuma atseviski, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem, tiktu pieradits,
pirmkart, ka viela, kurai piemit ipasibas, kas noarda endokrino sistému, var izraisit nopietnu ietekmi uz
cilvéeku veselibu vai apkartéjo vidi un, otrkart, ka §1 ietekme izraisa tadas pasas bazas ka Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta minétas vielas.

Prasitajas apgalvojums saistiba ar otra pamata pirmas dalas pirmo iebildumu, saskana ar kuru ECHA
esot vienigi konstatéjusi, ka bisfenols A ir tikai endokrinais disruptors, un neesot pieradijusi, ka tas
izraisa tadas pasas bazas ka citas minétas regulas 57. panta a)—e) punkta uzskaititas vielas, nav faktiski
pamatots.
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So apgalvojumu atspéko informativais dokuments (prasibas pieteikuma pielikums A.13, 160. un
nakamas lappuses). Precizak, ka izriet no $§1 dokumenta 6.3.2. iedalas, kura skatiti Francijas
kompetentas iestades vértéjumi, ECHA ir veikusi loti skaidru noskirumu starp, pirmkart, bisfenola A
ka endokrina disruptora pasa par sevi raksturu un, otrkart, jautdjumu par to, vai Sis endrokrinais
disruptors rada Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minétas bazas. Veikusi $o noskirumu,
ECHA, joprojam skatot Francijas kompetentas iestades vértéjumus, arl noradija precizus kritérijus, kas
tika izmantoti analizé par to, cik lielas bazas ir jaattiecina uz bisfenolu A. Sie kritériji bija ietekme uz
veselibu, ietekme uz dzives kvalitati, sabiedribas bazas un tas, vai ir iespéjams noteikt drosu
koncentraciju. Precizak saistiba ar ietekmi uz veselibu tika nemts véra iespéjamas ietekmes uz veselibu
veids, ietekmes uz veselibu neatgriezeniskums un ietekmes uz veselibu kavéta paradisanas.

Nemot véra $os elementus, otra pamata pirmas dalas pirmais iebildums ir janoraida.

2) Par otra pamata pirmds dalas otro iebildumu attieciba uz acimredzamu kindu vértéjuma, jo
“ECHA” neesot izpildijusi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktd noteiktos kritérijus un neesot
ievérojusi dazus vispdaréjos Savienibas tiesibu principus

Otra pamata pirmas dalas otraja iebilduma prasitaja batiba apsauba zinatnisko novértéjumu, ko ECHA
veica, lai pieraditu, ka bisfenols A ir viela, kurai var but negativa ietekme, kas izraisa tadas pasas bazas
ka citas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta uzskaititas vielas.

Pirmkart, prasitajas ieskata, ECHA ir balstijusies uz pétijumu kopumu, neievérojot parakuma principu.

Pirmam kartam dalu pétijjumu, ko ECHA minéjusi apstridéta lémuma pamatojumam un kas atbilstosi
XV pielikumam izstradataja dokumentacija noraditi ka vissaturigakie pétijumi, citas ekspertu komitejas
esot atzinusas par tadiem, kuri satur acimredzamas nepilnibas un nav uzticami. Pieméram, attieciba uz
piena dziedzeru attistibu visi pétijumi, kas atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija
noraditi ka vissaturigakie, jau esot nemti véra Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (EFSA) 2015. gada
veiktaja parbaudé, kura esot atklati So pétijjumu butiski ierobezojumi. Tads esot pétijumu Jenkins
(2009), Tharp et al (2012) un Ayyanan (2011) gadijums. ECHA esot uzskatijusi, ka tie lava secinat, ka
pastav nopietna ietekme uz veselibu. Turpreti 2015. gada 25. marta dokumenta “Zinatnisks atzinums
par riskiem, ko sabiedribas veselibai rada bisfenola A (BPA) klatbatne partikas produktos”
(kopsavilkums: Journal de 'EFSA 2015; 13(1):3978. DOI:10.2903/j.efsa.2015.3978; turpmak teksta — “
EFSA 2015. gada 25. marta atzinums”) EFSA grupa darbam ar materialiem, kuri ir saskaré ar partiku,
fermentiem, aromatizétajiem un parstrades lidzekliem (turpmak teksta — “EFSA CEF grupa”), ieprieks
minétos tris pétijumus uzskatija vienigi par “labvéligiem [atbalsto$iem]” (anglu valoda — supportive), lai
tos nemtu véra sava drosibas vértéjuma. Attieciba uz kognitivajam funkcijam EFSA esot uzskatijusi, ka
saskana ar daziem no pétijumiem, kas atbilstos$i XV pielikumam izstradataja dokumentacija noraditi ka
vissaturigakie, bisfenola A iedarbiba uz pelém $ajos dzivniekos izraisija “nekonsekventas” izmainas
(anglu valoda: incomsistent change) NMDA receptoros to hipokampa un ka tadéjadi no Siem
rezultatiem nav izdarami nekadi secinajumi. Tads esot pétijjuma Xu (2010b) gadijums. Attieciba uz citu
pétijumu, proti, pétijumu Inagaki (2012), EFSA esot it Ipasi secinajusi, ka ta koncepcija un taja dazados
testos izmantotas devas un dzivnieku skaits skiet neskaidri. Turklat attieciba uz $o pétijjumu ECHA pati
esot atzinusi $adus ierobezojumus:

“Trakumi: vienas akatas devas izmanto$ana — izméginajums veikts attieciba uz vienu dzimumu;
pétijjuma atzinums nepietiekams; statistikas dati neprecizi.”

Otram kartam ECHA sava vértéjuma neesot pietiekami némusi véra datus, kurus esot zinatniski
atzinu$i un kuriem uzticoties citi Savienibas regulatori. Pieméram, attieciba uz reproduktivajam
funkcijam peétijumi Tyl (2002), Tyl (2008), Ema (2001) un Delclos (2014), kurus tadi citi regulatori ka
ECHA Riska novértéSanas komiteja, EFSA un Kompetenta zinatniska komiteja jautajumos par kimisku
vielu iedarbibas robezlielumiem darbavieta (turpmak teksta - “CSLEP”) esot atzinusi par
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atslégpétijjumiem, atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija neesot minéti starp
“vissaturigakajiem” pétijjumiem. It ipasi pievér$oties estralo ciklu parametram, prasitaja norada, ka
vairaki pétijumi nav minéti atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija, lai arl tajos esot
ietverti dazados dzives posmos veikti estralo ciklu pétijumi. Lielaka dala $o pétijumu neesot uzradijusi
ietekmi uz estralajiem cikliem, atsaucoties uz atbilstigo iedarbibu uz cilvékiem (Goodman (2009,
2006), Gray (2004), Clenter for the] E[valuation of] Rfisks to] Hfuman] R[eproduction] (2008), EFSA
(2015), CSLEP (2014)). Péc prasitajas domam, ja visi atbilstosie dati batu nemti véra vértéjuma, kas
balstits uz pieeju attieciba uz pieradijuma spéka noteikSsanu, bisfenolu A batu bijis iespéjams
neuzskatit par endokrino disruptoru attieciba uz estralajiem cikliem. Attieciba uz piena dziedzeru
attistibu pilnigo pétijumu Delclos (2014) ECHA neesot uzskatijusi par “Ipasi atbilstigu”, lai arl EFSA to
esot uzskatijusi par atbilstigu. Attieciba uz kognitivajam funkcijam FDA un NCTR veiktos pétijumus, lai
arl tie bija pieejami un EFSA tos vértéja, ECHA neesot némusi véra.

Tresam kartam ECHA secindjumus nepamatojot pétijumi, uz kuriem tie balstas. Pieméram, attieciba uz
reproduktivajam funkcijam atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija patiesam butiba esot
noradits, ka saskana ar pétijumu Lee (2013a) izméginajumi ar pieaugusam Sprague-Dawley $kirnes
zurku matitém esot uzradijusi, ka “viens no galvenajiem bisfenola A precizajiem iedarbibas objektiem
ir aromatazes ekspresijas samazinasanas”. Prasitajas ieskata, citiem vardiem sakot, bisfenols A esot
aromatazes inhibitors. Tomér prasitaja apgalvo, ka saskana ar to, ko uzskata Ekonomiskas sadarbibas
un attistibas organizacijas (ESAO) darba grupa attieciba uz pamatnostadnu par izméginajumiem
programmas testiem un vértéjumu par endokrinajiem disruptoriem, viena no nopietnajam aromatazes
inhibitoru ietekmém esot zurku matisu kermena svara ievérojama palielinasanas. Tomér, péc prasitajas
domam, minéta pétijuma rezultatos neesot bijis minéts kermena svara pieaugums un sis pétijums lidz
ar to neapstiprinot ECHA piedavato hipotézi. Turklat attieciba uz bisfenolu A esot pieejams pilnigs
pétijums, kas veikts saskana ar ESAO kimisko produktu testésanas pamatnostadném Nr. 407, kuras
sauktas “ESAO TG 407”. Tas esot pétijums Yamasaki (2002). Tomeér, prasitajas ieskatda, nekads
kermena svara pieaugums neesot ticis noradits attieciba ne uz vienu no $aja pétijjuma testétajam
devam. Ta ka padzilinatie pétijumi ar pieaugusiem dzivniekiem, kas veikti attieciba uz vairakam
paaudzém (paaudze FO) neesot apliecinajusi nekadas pastavigas sekas uz auglibu ar devas 1 lidz
100 pg/kg (proti, devas limena, kas tika nemts véra pétijuma Lee (2013a)), eksperti savos vértéjumos
esot secinajusi, ka $aja devu limeni nav pastavigas un reproducéjamas ietekmes (Hengstler (2011), EFSA
(2015), ECHA (2014)). Attieciba uz piena dziedzeru attistibu pétnieku grupas pétijjumi, kas mineéti $i
secindjuma informativaja dokumenta, esot veikti péc neatbilstiga protokola. Attieciba uz metabolismu
atbilsto$i XV pielikumam izstradatas dokumentacijas autors esot noradijis, ka, “pat ja pieejamie
epidemiologiskie pétljumi [bija] neparliecino$i, $1 ietekme [tomér bija] uzskatama par atbilstigu
cilvékiem starp dzivniekiem un cilvékiem pastavoso lidzibu dél”. Tomeér, prasitajas ieskata, nav
saprotams, ka neparliecinosi pieradijumi attieciba uz cilvékiem tikus$i uzskatiti par atbilstigiem tadu
lidzibu dél, kas pastav starp dzivniekiem un cilvékiem.

Ceturtam kartam, pétijumi, kas, no zinatniska viedokla raugoties, butu jauzskata par vislabak
veiktajiem, detalizétakajiem un pilnigakajiem, neesot nemti véra vai esot nemti véra tikai daléji.
Attieciba uz reproduktivajam funkcijam atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija neesot
nemts véra ESAO Dokuments Nr. 150 “Vadlinijas par pamatnostadném attieciba uz standartizétiem
izméginajumiem, ar ko noveérté kimiskas vielas saistiba ar endokrinas sistémas traucéjumiem”, un
3. pakapes eksperimenti in vivo, kas veikti ar grauzéjiem, kuriem ir izoperétas olnicas, esot uzskatiti par
“Ipasi saturigiem pétijumiem”, lai gan esot bijusi pieejami 4. pakapes pétijumi un 5. pakapes pilnigi,
vairakas paaudzes aptveros$i pétijumi. Visbeidzot attieciba uz piena dziedzeriem atbilstosi
XV pielikumam izstradataja dokumentacija esot minétas kadas pétnieku grupas publikacijas, ar ko
pamatota hipotéze, saskana ar kuru EZH2 génu ekspresijas izmainam ir butiska nozime bisfenola A
kancerogénaja iedarbiba saistiba ar piena dziedzeriem (Bhan (2014a), Bhan (2014b), Hussain (2015)).
Tomér atbilstosi XV pielikumam izstradataja dokumentacija neesot minéta EZH2 génu un citu génu
ekspresijas parbaude citos pétijumos, pieméram, NCTR 90 dienu pétijuma par vienu paaudzi, ko veica
Delclos (2014) NTP parraudziba. Turklat gadijjumos, kuros minétaja dokumentacija ir minéti pétijjumi
par vielas ietekmi uz pieaugusiem dzivniekiem, taja neesot minéts, ka ir pieejami pilnigi pétijumi par
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hronisko kancerogenitati attieciba uz divam sugam, proti, zurkam F344 un pelém B6C3F1. Zinojuma
“The EU Risk Assessment Report” (“ES risku novértéjuma zinojums”), kas izstradats 2008. gada, par
$iem pétljumiem esot secinats, ka “[bisfenols A] nav kancerogéns [..] attieciba uz $im divam sugam”.
Attieciba uz kognitivajam funkcijam 2010. gada Stump veikta pétjjuma esot parbaudita cerebrala
histopatologija un neirotoksiskuma attistibas parametri. Nekada neirotoksiskuma ietekme uz attistibu
neesot tikusi uzradita attieciba ne uz vienu no testétajam devam neviena no vértétajiem parametriem.
Visbeidzot paréjos 5. limena pilnigajos pétijumos, tados ka pétijumi Tyl (2002), Ty/ (2008) un Ema
(2001), ari neesot uzradita ietekme uz neirotoksiskumu.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka attieciba uz bisfenola A endokrino sistému graujosajam ipasibam
ECHA dalgji esot izdarijusi atskirigus secinajumus neka EFSA. EFSA 2015. gada 25. marta atzinuma
esot secinajusi, ka zinatniskas atzinas par to, ka bisfenols A ietekmé cilvéku, joprojam ir neskaidri un
ka nepastav viena vieniga hipotéze par $is vielas potencialo ietekmi uz cilvéku. Péc prasitajas domam,
EFSA ieskata, bisfenols A “vienlidz var” ietekmét “Sim vértéjumam atbilstosas funkcijas”, ka ari var tas
neietekmét. Butiba EFSA esot uzskatijusi — nav iespéjams secinat, ka bisfenols A ir endokrinais
disruptors. Tomér ECHA neesot iesniegusi nevienu skaidrojumu attieciba uz iemesliem, kuru dél tas
secinajumi bija atSkirigi no tadiem citu Savienibas zinatnisko struktiru secinajumiem ka EFSA
2015. gada 25. marta atzinuma paustie secinidjumi, tam izmantojot Regulas Nr. 1907/2006 95. panta
3. punkta paredzéto celu.

Visbeidzot “butiskas neatbilstibas”, kas ietekmé&jot ECHA un EFSA veikto individualo pétijumu atlasi un
novertéjumu, atbilstosi XV pielikumam izstradato dokumentaciju darot nekonsekventu un
neparskatamu, un protokols ToxRTool, ko ECHA izmantoja nolika analizét izmantotos pétijumus, it
ipasi nesenakos pétijumus, to nevarot atspékot. Saja zina prasitaja, kuru attieciba uz $o ECHA
neapstrid, norada, ka ToxRTool ir protokols, kas balstas uz programmatiru, kuru izstradajis Komisijas
Kopigais pétniecibas centrs (JRC), lai sniegtu pilnigus kritérijus un orientierus toksikologisku datu
vértéjumu uzticamibas garantéSanai. To piemérojot dazada veida eksperimentaliem datiem,
parametriem un pétijumiem (pétijumu zinojumiem, salidzinosam publikacijam), un rezultata tiekot
izveidota klasifikacija, kura ir nemta véra starptautiski atzita metodologija, kas tiek saukta par Klimisa
[Klimisch] skalu (ka ta aprakstita Klimisch, H. J., Andreae, M. un Tillmann, U. raksta, “A Systematic
Approach for Evaluating the Quality of Experimental Toxicological and Ecotoxicological Data”,
Regulatory Toxicology and Pharmacology, 1997, 25. séj., 1. —5. lpp.). Saskana ar prasitajas
noradijumiem, kurus ECHA $aja zina nav apstridéjusi, ToxRTool izmantotos pétijjumus iedala tris
kategorijas: Klimisch 1 (uzticams bez ierobezojumiem), Klimisch 2 (uzticams ar ierobezojumiem) un
Klimisch 3 (nav uzticams). Tomér prasitaja apgalvo, ka ToxRTool izmantosana S$aja gadijuma nebija
parskatama, jo neesot bijis neviena protokola, kuru nemt véra, neviena noradijuma uz ekspertu
apliecinatiem pieradijumiem, ne ari kadas informacijas par izmantota vértéjuma kontekstu.

Treskart, prasitaja uzskata, ka informacija, uz kuru ECHA balstijas, secinot, ka bisfenola A iedarbiba ir
tada, kas raksturiga endokrinajam disruptoram, nesasniedz Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
minéto pieradijumu apjomu.

Pirmam kartam, ka izrietot no dokumenta RCOM pilnas versijas seSdesmit otras linijas, Francijas
kompetentas iestades ieskata, “saikne starp negativo ietekmi un iedarbibas veidu tika definéta ka
biologiska zina pienemama saikne”. Prasitajas ieskata, nemot véra to, ka ECHA parnéma dokumenta
RCOM ietvertos vértéjumus, “pienemamibas” kritérijs, ko ECHA pievienoja Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) dotajai endokrina disruptora definicijai, ka ta izstradata “Starptautiskaja kimisko
vielu drosibas programma” (turpmak teksta - “PVO definicija”), neatbilstot Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta prasibam attieciba uz pieradijumu apjomu. Saja tiesibu norma
minétais pieradijjumu apjoms prasot, lai negativa ietekme buatu “ticama”. “Pienemamibas” kritérijs
neesot tik butisks ka “ticamibas” kritérijs, kas minéts Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta.
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Otram kartam, péc prasitajas domam, ECHA sniegtajos pieradijumos endokrina disruptora mehanisma
vai iedarbibas esamibai attieciba uz bisfenolu A nav minéts neviens siks apraksts par konsekventu
iedarbibu saistiba ar endokrino sistému. Patiesiba ar to, ka “noteikta ietekme tiek sasaistita ar noteiktu
endokrino iedarbibas veidu”, neesot pietiekami, lai secinatu, ka ir zinatniski pieradits, ka endokrinajam
disruptoram ir negativa ietekme uz cilvéku veselibu. Lai vielas apzinasana par tadu, kas rada loti lielas
bazas, nemot véra tas endokrina disruptora ipasibas, atbilstu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
kritérijiem, esot nepieciesams parliecinosi pieradit, ka pastav raksturigs iedarbibas veids vai darbibas
mehanisms, kas ir atbilstigs novérotajai negativajai ietekmei. Saja zina vienigi novérojums, ko papildina
noteiktas un pastavigas biologiskas atbildes pieradijums, esot pietiekami precizs, lai butu saistits ar
specifisku iedarbibas veidu vai darbibas mehanismu. Turklat, prasitajas ieskata, ciktal nav sniegts
endokrinas sistémas mehanisma pieradijums, ECHA nav pieradjjusi, ka vielai piemit ipasibas, kas
noarda endokrino sistému, vai ka ta atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta kritérijiem
attieciba uz Cetriem apgalvotajiem ietekmes veidiem, proti, ietekmi uz reproduktivo sistému, piena
dziedzeriem, kognitivajam funkcijam un metabolismu. Prasitajas ieskata, pieradijumi nesniedz nevienu
ar endokrino sistému saistita preciza un atbilstiga iedarbibas veida detalizétu aprakstu. Bistamibas
cilvéku veselibai novértéjuma visparéjos secindjumos, kas esot ietverti atbilstosi XV pielikumam
izstradatas dokumentacijas 4.6. iedala, esot noradits, ka bisfenola A galvenais iedarbibas objekts paliek
neskaidrs, ka vairaki iedarbibas veidi var mijiedarboties un ka citi rezultati norada uz citu elementu
iesaisti bisfenola A netiesaja ietekmé. ECHA atzistot, ka pastav neskaidribas, kad ta secina, ka, “vértéjot
endokrina disruptora definiciju, saikne starp negativo ietekmi un iedarbibas veidu ir definéta ka
biologiska zina pienemama saikne, nevis ki célonsakariba”. Saja konteksta prasitaja piebilst, ka ECHA
ir pielavusi acimredzamu kladu veértéjuma, pazinojot, ka ta “kvalitativi” ir balstijusies “uz ekspertu
slédzienu pamata”, neizmantojot precizu metodi, kas sniedz kritérijus, kuri lauj pamatot pamata esoso
analizi un atspékot zinatniskos pieradijumus. Teikuma dalai “kvalitativi [balstijusies] uz ekspertu
slédzienu pamata” patiesiba neesot nekadas nozimes. Prasitajas ieskata, ECHA esot vajadzéjis
bisfenola A ietekmes noteiksanai izmantot ar $is vielas saistito risku novértéjumam izstradatu
protokolu, lidzigu tam, kadu izstradaja EFSA bisfenola A izvértésanai saistiba ar $is vielas izmantosanu,
kas ietver saskari ar partiku.

Ceturtkart, prasitajas ieskatd, ECHA neesot pieradijusi, ka bisfenola A apgalvota negativa ietekme rada
“tadas pasas bazas” ka vielas, kuras atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta kritérijiem.
Principa kritériji vielu klasificésanai par kancerogénam, mutagénam vai reproduktivajai sistémai
toksiskam un tadam, kas atbilst 1A un 1B kategorijai, batu janem véra bazu apméra lidzvértibas
novértésana. Precizak, no Regulas Nr. 1907/2006 57. panta, to lasot kopa ar kritérijiem, kas noteikti
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 (2008. gada 16. decembris) par vielu un
maisijumu klasificé$anu, markésanu un iepakosanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu Nr. 1907/2006 (OV 2008, L 353, 1. Ipp.) I pielikuma, izrietot, ka tadu
pasu bazu, kadas minétas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, konstatéjumam ir jabut
balstitam uz tadiem pétijjumiem ar cilvékiem vai uz tadiem datiem, kuri gati pétijumos ar dzivniekiem,
kas sniedz pamatotu pienémumu par ietekmes esamibu. Saja gadijuma dokumenta RCOM se$desmit
septitaja rindina Francijas kompetenta iestade tostarp esot noradijusi, ka, “pamatojoties uz pétijjumiem
[ar dzivniekiem] un neesot derigam argumentam, kas liek izslégt, ka tas butu piemérojams cilvékiem
[..], grauzéjiem novérota negativa ietekme ir atbilstiga ari cilvekiem”. Sie konstatéjumi nepieradot, ka
bisfenola A negativa ietekme rada tadas pasas bazas ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta
minétas vielas.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Iesakuma ir janorada, ka saskana ar pastavigo judikataru, lai konstatétu, ka iestade ir pielavusi tadu
acimredzamu kladu sarezgitu faktu vértéjuma, kas attaisnotu akta atcelSanu, prasitajas iesniegtajiem
pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai apstridétu minéta lémuma ietvaros veikta faktu vértéjuma
ticamibu [pienemamibu]. Iznemot $o vértéjumu, Visparéja tiesa ar savu vértéjumu par sarezgitiem
faktiem nevar aizstat §1 akta autora vértéjumu (skat. spriedumu, 2011. gada 9. septembris,
Francija/Komisija, T-257/07, EU:T:2011:444, 86. punkts un taja minéta judikatara). Turklat Savienibas
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tiesas parbaudes robezas neietekmé tas uzdevumu izvértét izvirzito pieradijumu materialo precizitati,
uzticamibu un konsekvenci, ka ari parbaudit, vai Sie pieradijumi veido visu atbilstoso datu kopumu,
kas ir janem veéra, lai izvértétu sarezgitu situaciju, un vai $o pieradijumu raksturs lauj pamatot no tiem
izdaritos secindjumus (skat. spriedumu, 2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07,
EU:T:2011:444, 87. punkts un taja minéta judikatara).

Turklat Savienibas iestazu plasa ricibas briviba, uz kuras istenosanu attiecas ierobezota parbaude tiesa,
attiecas ne tikai uz pienemamo tiesibu normu raksturu un piemérojamibu, bet zinama méra arl uz
pamata faktu konstaté$anu. Sada parbaude tiesi, pat ja ta ir ierobezota, tomér ir saistita ar
nosacijumu, ka Savienibas iestadém, kas ir pienémusas attiecigo tiesibu aktu, ir jaspéj Savienibas tiesa
pieradit, ka tiesibu akts ir pienemts, efektivi istenojot savu ricibas brivibu, kas nozimé, ka ir nemti véra
visi atbilstosie pieradijumi un apstakli, kuri pastavéja situacija, kadu ir paredzéts reglamentét ar $o
tiesibu aktu (skat. spriedumu, 2015. gada 30. aprilis, Polynt un Sitre/ ECHA, T-134/13, nav publicéts,
EU:T:2015:254, 53. punkts un taja minéta judikatara).

Nemot véra $os apsvérumus, $aja gadijuma ir japarbauda, vai ECHA vértéjuma attieciba uz bisfenola A
ka vielas, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta noteikumiem, ipasibam ir pielauta
acimredzama klada vértéjuma.

Pirmkart, pretéji tam, ko apgalvo prasitaja (skat. ieprieks 46. punktu), ECHA nebalstijas uz tadu
pétjjumu kopumu, kuros nav ievérots parakuma princips.

Pirmam kartam attieciba uz pétijumiem, kurus, prasitijas ieskata, EFSA esot uzskatijusi par
neuzticamiem, lai ari ECHA tos esot uzskatijusi par “saturigiem” (skat. ieprieks 47. punktu: pétjjumi
Jenkins (2009), Tharp et al (2012) un Ayyanan (2011) attieciba uz piena dziedzeru attistibu un
pétijumi Xu (2010b) un Inagaki (2012) attieciba uz kognitivajam funkcijam), ir jakonstaté, ka EFSA
veikta pétijuma par datiem, kuri attiecas uz bisfenolu A, mérkis nekadi nebija noteikt, vai $i viela ir
endokrinais disruptors, kas rada loti lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné.
Precizak, EFSA 2015. gada 25. marta atzinuma nav ietverts neviens precizs secindjums par to, vai
bisfenolam A piemit endokrino sistému graujosas ipasSibas, kas izraisa Saja tiesibbu norma minétas
bazas.

Turpreti EFSA analize visparigi ir balstita uz novértéjumu par risku, kas saistits ar konkrétu lietosanu,
proti, risku, ko radijusi kadas vielas iedarbiba uz patérétaju it ipasi ar partiku ar tadu materialu
starpniecibu, kuriem ir saskare ar partiku. It ipasi ar EFSA analizi tiecas noteikt bisfenola A iedarbibas
pielaujamo dienas devu, proti, devu, ko lietotajs ikdiena varétu uznemt visas dzives laika, neradot risku
savai veselibai. Saja zina EFSA secinija, ka pasreizéjas iedarbibas limeni bisfenola A klatbaitne partikas
produktos nerada risku cilvéku veselibai, jo $is limenis ir zemaks par pielaujamo dienas devu.

Saja zina ka pirmais ir janorada, ka EFSA 2015. gada 25. marta atzinuma nav ietverta nekada analize
par bistamibu, kas saistita ar bisfenola A butiskajam ipasibam, un nekadi skaidri secinajumi attieciba
uz $§is vielas apzinasanu par endokrino disruptoru, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta minétajiem kritérijiem.

Turklat attieciba uz pétijumiem, kurus EFSA izmantoja 2015. gada 25. marta atzinuma izstradé, ta nav
nedz izslégusi, nedz véléjusies izslégt $o pétijumu atbilstibu attieciba uz $is vielas ipasibam, nemot véra
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu. Ka pamatoti batiba apgalvoja Francijas Republika, ECHA
un EFSA darbibas jomas un uzdevumi ir at$kirigi, un tadéjadi nav ta, ka vienas no $im agentiram
izdaritie secindjumi par kadu pétijumu noteikti liktu apSaubit otras agenttras izdaritos secinajumus
par $o pasu pétijumu. Turklat, pat ja EFSA buatu véléjusies — quod non — sniegt apsvérumus par
bisfenola A ka endokrina disruptora, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minétajiem
kritérijiem, butiskajam ipasibam, tas nebutu radijis nekadas saistibas ECHA $aja zina, ne ari atbrivojis
$o pédéjo no pienakuma pasai vértét minétas vielas ipasibas.
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Lidz ar to EFSA izdaritie secinajumi par to, kas attiecas uz risku patérétaju veselibai saistiba ar
bisfenola A uzturekspoziciju, nevar likt apsaubit ECHA secinajumus, kuri, pamatojoties uz tiem pasiem
pétjjumiem, izdariti attieciba uz $ai vielai ka endokrinajam disruptoram, kas rada loti lielas bazas,
piemitosajam butiskajam ipasibam.

Ka otrais ir janorada, ka sava 2015. gada 25. marta atzinuma EFSA patieSam secinaja, ka nepastav risks
visu vecuma grupu patérétdju veselibai bisfenola A uzturekspozicijas dé] un ka bazu limenis par
visparéjo $is vielas iedarbibu ir zems. Tomér EFSA izdaritie secinajumi nenozimé, ka bisfenols A pats
par sevi nerada nekadu bistamibu cilvéku veselibai, bet gan vienigi to, ka $is vielas iedarbiba uz
patérétaju EFSA noteiktaja limeni nav pietiekama, lai secinatu apdraudéjuma veselibai esamibu. Saja
zina ir lietderigi atgadinat un no jauna uzsvert, ka ECHA atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. pantam
veiktajai kadas vielas apzinasanai par tadu, kas atbilst abiem minétas regulas 57. panta f) punkta
minétajiem nosacijumiem, ir jabat balstitai uz analizi par bistamibu, ko rada attiecigas vielas butiskas
ipasibas, nevis uz analizi par $is vielas lietosanu.

Ka tresais ir jakonstaté — lai ari EFSA 2015. gada 25. marta atzinuma nav ietverts neviens precizs
secindjums par to, vai bisfenolam A piemit endokrino sistému graujosas ipasibas, tomér taja ir
apstiprinats, lai ari netiesa veida, ECHA secinajums, saskana ar kuru bisfenols A ietekmé cilvéka
endokrino sistému.

Precizak, ka apgalvoja Francijas Republika — un $aja zina prasitaja to pamatoti un balstoties uz
pieradijumiem neapstridéja —, saskana ar EFSA 2015. gada 25. marta atzinumu virkne kop$ 2010. gada
publicétu pétijumu par bisfenola A darbibas mehanismu pierada, ka $i viela izmaina hormonalo sistému
tadu biokimisku receptoru darbibas dé], kuri starp citiem signalceliem nodod s$anam specifiskus
hormonalos signalus. K& ECHA noradija sava iebildumu raksta, EFSA parskata zinojuma par
bisfenolu A 449. lappusé EFSA CEF grupa uzskatija, ka $ajos pétljumos ir ietverti svarigi elementi.
Attieciba uz pétijumu Jenkins (2009) EFSA CEF grupa secinaja, “ka [$is] pétijjums nevar tikt izmantots
véza riska noveértésanai, bet gan ka pieradijums, kas pamato [bisfenola A] iedarbibas rezultata izraisitu
proliferacijas indukciju barosanas ar krati laika un in utero”. Tapat attieciba uz pétijumu Tharp et al
(2012) minéta grupa uzskatijja, ka “$i pétijuma rezultatus var izmantot, lai pamatotu [bisfenola A]
izraisitu proliferacijas indukciju”. Visbeidzot attieciba uz pétijumu Ayyanan (2011) I pati grupa
apgalvoja:

“Ir zinots, ka vairakos pétijumos (tados ka Markey et al., 2001; Murray et al., 2007; Ayyanan et al.,
2011; Vandenberg et al., 2013c) ir sniegta nemonotona devas un atbildreakcijas likne attieciba uz
proliferaciju (4.3. iedala). [EFSA] CEF grupa tomér uzskatija, ka iedarbiba pamato tézi par bisfenola A
izraisito ietekmi uz piena dziedzeriem.”

No iepriek§ minéta izriet, ka, ciktal prasitaja atsaucas uz EFSA 2015. gada 25. marta atzinuma
izklastitajiem secinajumiem, $I atsauce nekadi nepierada acimredzamas kladas vértéjuma esamibu.

Otram kartam ir janoraida prasitajas arguments attieciba uz to, ka ECHA neesot némusi véra dazus
datus, kurus citi Savienibas regulatori esot zinatniski atzinusi un kuriem tie uzticoties, un attieciba uz
to, ka ta esot pieskirusi nepietiekamu nozimibu $iem pétijumiem (skat. ieprieks 48. punktu).

Saja zina ir janorada, tapat ka tika noradits iepriek$ 65. punkta, ka visparigi citiem regulatoriem un
zinatniskajam komitejam, nevis ECHA, tostarp EFSA un CSLEP, nav to pasu uzdevumu ka ECHA un
tie izstrada savus zinatniskos atzinumus citu mérku dél neka ECHA. Lidz ar to nav ta, ka tikai
apstaklis, ka $ie regulatori un komitejas uzskatija, ka dazi pétjjumi, kas veikti par bisfenola A ipasibam
un ko ECHA min informativaja dokumenta, pelna, lai tiem tiek piedévéta lielaka nozimiba neka ta, ko
tiem piedévéja ECHA, noteikti liek apstridét pienemamibu §is agentiras izdaritajiem secinajumiem par
minétajiem pétljumiem, ne arl $is agentiras veikto lidzsvaro$anu péc secinajumiem, ko jau bija
izdarijusi Francijas kompetenta iestade.
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Turklat ir taisniba, ka no informativa dokumenta 24. lappusé minétajiem apsvérumiem izriet, ka
pétijjumos Tyl (2002) un Ema (2001) nebija noraditas nozimigas atskiribas estrala cikla shéma. Tomeér
pretéji tam, ko, skiet, apgalvo prasitaja un ka noradija ECHA — kas $aja zina nav apstridéta —, eksisté
vairaki citi pétijumi, tostarp prasitajas minétie pétijumi 7y/ (2008) un Delclos (2014), kuri, gluzi pretéji,
pierada, ka bisfenolam A ir negativa ietekme uz estralo ciklu. Prasitaja noklusé $o citu pétijumu
rezultatus un nepaskaidro, kadus precizus secinajumus, kas atSkiras no ECHA izdaritajiem
secinajumiem, regulatori un zinatniskas komitejas no Siem pétijjumiem butu izdarijusi.

Tresam kartam ka nepamatots ir janoraida prasitajas arguments, saskana ar kuru ECHA secinajumi nav
pamatoti ar pétljumiem, ko $i agentira ir atzinusi par parliecinosiem (skat. ieprieks 49. punktu).

Prasitajas izvirzitajai kritikai attieciba uz pétijumu Lee (2013a), ko bija uzsvérusi ECHA attieciba uz
reproduktivo funkciju, nevar piekrist. Sis kritikas pamata eso$a téze ir tada, ka, péc ESAO darba grupas
domam, kas minétas iepriek§s 49. punkta, kermena svara pieaugums esot ietekme, kas novérojama
visiem aromatazes inhibitoriem. Prasitaja nepamato $o apgalvojumu, atsaucoties uz citu atbilstigu
zinatnisko pétijumu, nevis uz minétas darba grupas izstradatu pétijumu, un tadéjadi $o apgalvojumu
nevar parbaudit. Lidz ar to nav parliecibas, ka kermena svara pieaugums ir ietekme, kas novérojama
visiem aromatazes inhibitoriem, ka to apgalvo prasitaja. Turklat prasitaja liek saprast — pétijuma Lee
(2013a) bija pieradits, ka izméginajuma dzivniekiem nebija kermena svara pieauguma. Tomeér, ta ka
prasitaja nav iesniegusi $o pétijumu, nav iespéjams zinat, vai taja ir minéts dzivnieku kermena svara
pieaugums péc bisfenola A iedarbibas un vai §1 pétijuma laika kermena svars patieSam pieauga.

Tapat, ciktal prasitija attieciba uz bisfenola A ka aromatazes inhibitora ietekmi atsaucas uz pétijjumiem
Yamasaki (2002), Hengstler (2011), EFSA (2015) un ECHA (2014), Visparéja tiesa arl $aja gadijuma
nevar parbaudit tajos ietvertos datus. Sie pétijumi nav ieklauti lietas materialos, ne ari prasitaja ir
saprotami un parliecino$i minéjusi to kopsavilkumu §i prasibas pieteikuma procesualajos rakstos.
Ciktal prasitdja parmet ECHA, ka ta ir izmantojusi “protokolu, kas nav atbilstigs” attieciba uz
bisfenola A ietekmi uz piena dziedzeru attistibu, Visparéja tiesa nevar parbaudit, kada zina prasitajas
minétais protokols nebija “atbilstigs”.

Visbeidzot attieciba uz metabolismu prasitajas apgalvojums, saskana ar kuru esot nesaprotami, ka
neparliecino$i pieradijumi attieciba uz cilvékiem var tikt uzskatiti par atbilstigiem, nav parliecinoss.
Prasitijas apgalvojums $aja zina izriet no tadas informativda dokumenta 4.5.4. iedalas interpretacijas,
kas ir kladaina, tadé] ka ta ir sasaurino$a (prasibas pieteikuma pielikums A 13, 139. lpp.). Pretéji
prasitajas aizstavétajai interpretacijai Saja iedala vienkarsi ir atzits, ka pieejamie epidemiologiskie dati
attieciba uz cilvékiem nav parliecinosi. Taja nav apgalvots, ka dati attieciba uz cilvékiem ir vai nav
atbilstigi, bet drizak tas, ka pétijumos ar dzivniekiem novérota ietekme ir atbilstiga ari cilvékiem to
lidzibu dél, kuras pastav starp dzivniekiem un cilvékiem, pat ja ietekme attieciba uz cilvékiem nav
parliecinosi pieradita. Saja zina ir runa par zinatnes pasaules vienotu pieeju, kas tiecas uzskatit — tadeél,
ka pastav zinams skaits neskaidribu saistiba ar visparigiem epidemiologiskajiem pétijjumiem, ar
negativiem vai vienkar$i neparliecino$iem epidemiologiskajiem pétljumiem nevar atspékot pozitivus
pétijumus ar dzivniekiem. To pamatoti noradija Francijas kompetenta iestade komentara Nr. 89, kas
minéts dokumenta RCOM pilnas versijas 91. lappusé un ir izteikts $ada formuléjuma, kuru prasitaja
turklat nav apstridéjusi:

“Tomér ar epidemiologisko pétjjumu negativiem rezultatiem (proti, nenozimigu saistibu) nav
pietiekami, lai secinatu ietekmes uz cilvékiem neesamibu. Tadél, pamatojoties uz datiem attieciba uz
dzivniekiem un neesot argumentiem, kas spétu izslégt iespéju, ka S$ada ietekme var attiekties uz
cilvékiem, més uzskatam, ka grauzéjiem novérota negativa ietekme ir atbilstiga arl attieciba uz
cilvékiem.”

Ceturtam kartam arguments par to, ka dazus pétjjumus, kurus, no zinatniska viedokla raugoties, esot

bijis jauzskata par labak izstradatiem, detalizétakiem vai pilnigakiem, ECHA neesot némusi véra vai ari
esot némusi vera tikai daléji (skat. ieprieks 50. punktu), ari nav parliecinoss. Ka izriet no dokumenta
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RCOM, uz visiem prasitajas izvirzitas kritikas elementiem par iepriek§ 50. punkta minétajiem
pétijumiem Francijas kompetenta iestade ir devusi skaidras atbildes. Saistiba ar $o prasibas pieteikumu
prasitija ne paskaidro, ne pierada, kada zina $is atbildes batu kladainas vai nepietiekamas.

Ciktal prasitaja apgalvo, ka attieciba uz bisfenola A ietekmi uz reproduktivajam funkcijam Francijas
kompetenta iestade un ECHA abas ir kludaini uzskatijusas, ka 3. pakapes eksperimenti in vivo, kas
veikti ar grauzéjiem, kuriem ir izoperétas olnicas, ir “ipasi saturigi pétijjumi”, lai gan esot bijusi pieejami
4. pakapes pétijjumi un 5. pakapes pilnigi, vairakas paaudzes aptverosi pétjjumi, ir jakonstaté, ka nav
nekadas norades, uz kadiem 4. un 5. pakapes pétijumiem prasitaja atsaucas. Turklat attieciba uz
prasitajas apgalvojumu, saskana ar kuru Francijas kompetentas iestades lietas materialos neesot nemts
véra ESAO Dokuments Nr. 150, ir jakonstaté, ka $i Francijas kompetenta iestade komentara Nr. 70
dokumenta RCOM pilnas versijas 63. lappusé atbildéja, ka “ir pilniba legitimi, ka pétjjumi, kas veikti ar
dzivniekiem, kuriem ir izoperétas olnicas, tiek uzskatiti par loti saturigiem it ipasi attieciba uz
apsveérumiem par iedarbibas veidu”, un ka “tapat ir ticis uzsverts, ka pétijjumos Xu (2015b) un Inagaki
(2012) to protokola bija ietverti ari veseli dzivnieki papildus dzivniekiem, kuriem ir izoperétas olnicas”.
Prasitaja ne paskaidro, ne pierada, kada zina §1 atbilde buatu kladaina vai nepietiekama, nemot véra
vadlinijas, kas ietvertas ESAO Dokumenta Nr. 150.

Ciktal prasitaja parmet ECHA, ka ta nav pienacigi némusi véra EZH2 génu un citu génu ekspresiju, ka
ta minéta citos pétijumos, pieméram, NCTR 90 dienu pétijuma par vienu paaudzi, ko veica Delclos
(2014) NTP parraudziba, ir jakonstaté ka pirmais, ka komentara Nr. 83 dokumenta RCOM pilnas
versijas 79. lappusé Francijas kompetenta iestade atbildéja uz prasitajas bazam, ka “rezultati par EZH2
[bija] ka pienakas apzinati papildu datos (Excel tabula, papildinot 5. tabulu), bet skiet, ka tie attiecas uz
vértéjumu, kas veikts 4. diena péc piedzims$anas, nevis 90. diena péc piedzimsanas”, un ka otrais, ka
prasitaja nekadi nemin $o loti precizo atbildi $aja prasibas pieteikuma.

Ciktal prasitaja apgalvo, ka informativaja dokumenta ir minéti pétijumi par vielas iedarbibu uz
pieaugusiem dzivniekiem, neminot, ka esot pieejami pilnigi pétijumi par hronisko kancerogenitati
attieciba uz divam sugam, proti, zurkam F344 un pelém B6C3F1, lai ari 2008. gada izstradataja
zinojuma “The EU Risk Assessment Report” no siem pétijumiem esot secinats, ka “[bisfenols A] nav
kancerogéns [..] attieciba uz sim divam sugam”, ir jakonstaté, ka $1 argumenta pamata ir apgalvojums,
ka kancerogéna viela automatiski ir endokrinais disruptors, kas rada loti lielas bazas. Tomér prasitaja
nepierada, ka tas ta noteikti ir. It Ipasi ta neizslédz iespéju, ka pastav vielas, kas izraisa noteikta veida
vézi, bet nerada nelabvéligu ietekmi endokrinajai sistémai.

Visbeidzot attieciba uz neirotoksiskuma pétjjumiem iesakuma ir janorada, ka prasitaja nepaskaidro,
kada saikne pastav starp neirotoksiskumu un endokrina disruptora, kas rada loti lielas bazas, raksturu.
Turklat ir jakonstaté, ka Francijas kompetenta iestade, atbildot uz komentaru Nr. 86 dokumenta
RCOM pilnas versijas 87. lappusé, noradija, ka “pétijums Stump (2010) ir ieklauts [atbilstosi]
XV pielikumam izstradatajai dokumentacijai un ir nemts véra pieradijumos”, ka “tomér ir noradits, ka
dzivnieki [bija sanémusi] baribu, kura saturéja fitoestrogénus, kas var traucét rezultatu interpretacijai
nelielu devu gadijuma,” un ka “pétijumos Ty (2002) un Tyl (2008) [netika] vértéti specifiski parametri,
kas saistiti ar neiroizturé$anos, [un tadél] [nebija] atbilstigi ieklaut Sos pétjjumus un tos vértét
[atbilstosi XV pielikumam izstradatas dokumentacijas] iedala, kura attiecas uz neiroizturésanos”.
Prasitaja nepaskaidro, kada zina $i atbilde butu nepietiekama.

Otrkart, ciktal prasitaja apgalvo, ka attieciba uz bisfenola A ka endokrina disruptora ipasibam
ECHA daléji ir izdarijjusi atskirigus secindjjumus neka EFSA un ka ta nav sniegusi nekadus
skaidrojumus par $o nobidi, kas pastav starp tas viedokli un EFSA viedokli (skat. ieprieks 51. un
52. lpp.), ir jaatgadina, ka jau tika noradits iepriek$ 64. punkta, ka $im abam agentaram ir atskirigi
uzdevumi un tas veic vértéjumus atskirigu mérku sasniegSanai. EFSA 2015. gada veiktajai parbaudei
nebija tads pats apjoms ka vértéjumam, ko veica ECHA apstridéta lémuma pienemsanai. Sajos
apstaklos vienigi tas, ka tiek noradits — EFSA ieskata, bisfenols A “vienlidz var” ietekmét “Sim
vértgjumam” atbilstosas funkcijas, ka arl var tas neietekmét, nav pietiekams, lai apstridétu

14 ECLL:EU:T:2019:639



84

85

86

87

88

89

SpriepuMSs, 20.9.2019. — LIETA T-636/17
PrasticsEurorE/ ECHA

pienemamibu pétijumu atlasei un novértéjumam, kadu veikusi ECHA apstridéta lémuma pienemsanai.
Neesot papildu paskaidrojumiem no prasitajas puses, apgalvotas “butiskas neatbilstibas”, kas
ietekméjot ECHA un EFSA attiecigo vértéjumu ietvaros veikto individualo pétijumu atlasi un
noveértéjumu, nekadi neietekmé apstridéta lémuma iznakumu.

Turklat prasitajas papildu arguments, saskana ar kuru $o apgalvoto “butisko neatbilstibu” dél atbilstosi
XV pielikumam izstradata dokumentacija esot nekonsekventa un neparskatama un protokols ToxRTool,
ko ECHA izmantoja izmantoto pétijjumu analizei, to nevarot atspékot (skat. ieprieks 52. punktu), ari
nav parliecinoss.

Prasitajas parmetums, saskana ar kuru ToxRTool izmantosana $aja gadjjuma nebija parskatama, jo
neesot bijis neviena protokola, kuru nemt véra, neviena noradijuma uz ekspertu apliecinatiem
pieradijumiem, ne ari kadas informacijas par izmantota vértéjuma kontekstu (skat. ieprieks
52. punktu), ir neefektivs. Protokola ToxRTool rezultati tika izmantoti vienigi pieejas, kuras pamata ir
pieradijuma spéks, gito rezultatu papildinasanai. Tatad nekadi nebija runa par vienigo elementu vai
vismaz noteico$o elementu, uz kuru aplikojamais vértéjums $aja gadijuma balstijas, un tadéjadi $is
programmatiras izmantosanas iespéjamais “parskatamibas” trikums nekadi neietekmé apstridéta
lémuma pamatotibas vértéjumu.

Treskart, ar visiem iepriek§ 53.-55. punkta minétajiem argumentiem prasitaja apstrid ECHA
secinajumu, saskana ar kuru ir zinatniski pieradits, ka bisfenola A iedarbibas veids lauj uzskatit, ka $i
viela ir endokrinais disruptors, kas rada loti lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
izpratné.

Ta rikojoties, prasitaja apstrid divas atskirigas lietas: ka pirmo to, vai ECHA ir pamatojusies uz
pieradijumu apjomu, kas faktiski prasits Regula Nr. 1907/2006, nemot véra to, ka $aja zina runa ir par
principialu jautajumu, un ka otro to, vai ECHA $o pieradijjumu apjomu pareizi pieméroja Sim
gadjjumam, zinot, ka precizak $aja konteksta prasitaja apstrid ECHA vértéjumus attieciba uz
bisfenola A iedarbibas veidu un lidz ar to attieciba uz $is vielas ietekmi uz cilvéku veselibu.

Pirmam kartam, parmetot ECHA, ka ta “pievienojusi” “pienemamibas” kritériju “ticamibas” kritérijam,
kas, ka apgalvots, ietverts Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta (skat. iepriek§ 54. punktu),
prasitija pamatojas uz premisu, ka $im pédéjam kritérijam atbilst $aja tiesibu norma prasitais
pieradijumu apjoms. Sis arguments, kas skaidri minéts prasibas pieteikuma 77. punkta, balstas uz
sajauksanu, kura prasa izdarit sadus precizéjumus.

Saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu $is regulas XIV pielikuma var ieklaut vielas,
attieciba uz kuram ir “zinatniski pieradits”, ka tas “var”, ka tas skaidri izriet no $is regulas francu
valodas versijas, izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, kas rada tadas pasas
bazas ka tas, ko rada vielas, kuras uzskaititas minétas regulas 57. panta a)—e) punkta. Lidzigi saskana
ar minéta 57. panta f) punkta spanu valodas versiju Regulas Nr. 1907/2006 XIV pielikuma var ieklaut
tostarp vielas, attieciba uz kuram ir zinatniski pieradits, ka tam ir nopietna “iespéjama” (spaniski:
posibles) ietekme uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, ar nosacijumu, ka $is vielas rada tadas pasas
bazas ka tas, kas minétas §is regulas 57. panta a)—e) punkta. Saskana ar portugalu valodas versiju
XIV pielikuma var ieklaut tostarp vielas, attieciba uz kuram ir zinatniski pieradits, ka tas “var izraisit”
(portugaliski: susceptiveis de provocar) nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi, ja ir
izpildits ar bazu apjomu saistitais nosacijums. Ir jauzskata, ka teikuma dala “var izraisit” ir ekvivalenta
darbibas vardam “varét” vai ipasibas vardam “iespéjams”. Turpreti saskana ar sis tiesibu normas tadam
citu valodu versijam ka vacu, anglu un italu valodas versijas minétajai nopietnajai ietekmei ir jabut
“ticamai” (vaciski: wahrscheinlich; angliski: probable; italiski: probabilita).
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Lidz ar to ir janorada, ka, lai ari saskana ar lielako dalu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
valodu versiju ir jabut “zinatniski pieraditam”, ka konkrétai vielai ir iespéjama vai ticama nopietna
negativa ietekme, saskana ar vacu valodas versiju atbildei uz jautajumu par to, vai vielai ir “ticama
ietekme”, ir jabait pamatotai ar “zinatniskam atzinam” (vaciski: wissenschaftliche Erkenntnisse).

Lai gan ir $iIs terminologiskas atskiribas, ir jauzsver, ka teikuma dala “zinatniski pieradits” (vaciski ir
runa par “zinatniskam atzinam”) apzimé pieradijjumu apjomu, kas ECHA ir jasasniedz, lai varétu
secinat, ka vielai ir nopietna ietekme uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi.

Vel bez fakta, ka pieradijumu apjoms ir atkarigs no zinatniskas pieejas, ka to norada jédzieni “zinatniski
pieradits” vai “zinatniskas atzinas”, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta nav precizéts, ko $i pieeja
nozimé. Lidz $im Visparéja tiesa un Tiesa nav sniegusas papildu precizéjumus $aja zina. 2017. gada
11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) 173. punkta Visparéja tiesa gan léma, ka
ar “iespéjamibu [ticamibu]” — precizak, zinatniski pieraditu iespéjamibu [ticamibu] —, ka vielai “var”
but negativa ietekme uz vidi, pietiek, lai pieraditu célonsakaribu Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta izpratné. Ta rikojoties, Visparéja tiesa vienigi noradija, ka konstatéjums par “ticamas”
célonsakaribas esamibu katra zina atbilst ar So tiesibu normu prasitajam pieradijumu apjomam. Tomér
ta nav pienémusi galigu lémumu par pieradijumu apjomu.

Saja zina vispirms ir janorada, ka jédzieni “zinatniski pieradits” un “zinatniskas atzinas” ir sinonimi.
Zinatnisku atzinu vai zinatnisku metozu vai standartu esamibu var atzit vienigi ar nosacijumu, ka sie
elementi ir pamatoti ar zinatniskiem pieradijumiem.

Turpinot ir janorada, ka tad, kad ECHA veic vielas biutisko Ipasibu analizi, tai ir saistos$s zinatniska
parakuma princips, kas nozimé, ka tai ir jaievéro vislabakie aktualie zinatniskie standarti. Zinatnieku
izmantotie standarti endokrino disruptoru apzinasanas joma, kas pastavéja apstridéta lémuma
pienemsanas diena, izrietéja no ieteikumiem, kuri bija minéti JRC zinojuma “Galvenas zinatniskas
problémas saistiba ar endokrinas sistémas darbibas traucéjumus izraiso$u vielu apzinasanu un
raksturosanu — Konsultativas ekspertu grupas zinojums par endokrinajiem disruptoriem (2013)”.
Saskana ar Siem ieteikumiem viela ir uzskatama par endokrino disruptoru, ja ir pieradits, ka pastav
“pienemama” célonsakariba starp $is vielas endokrino iedarbibas veidu un nevélamu ietekmi uz
veselibu. Citiem vardiem sakot, vielas parbaudé izmantotajiem faktiem un pieradijumiem ir jalauj
noteikt, ka ir “pienemams”, ka $§is vielas iedarbibas veids var izraisit zinamu negativu ietekmi. Turpretl
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta nav prasits absolits célonsakaribas pieradijums.

Visbeidzot pieradijumu apjoms un tadéjadi ieprieks 91.—94. punkta minétie elementi ir skaidri janoskir
no jautadjuma par to, vai ir jasecina endokrina disruptora, kas rada loti lielas bazas, esamiba, ja ir
pieradits, ka vielai ir “iespéjama” negativa ietekme, vai ja ir pieradits, ka tai ir “ticama” nelabvéliga
ietekme. Sis otrais jautdjums attiecas uz konstatétas ietekmes raksturu un lidz ar to uz vienu no
elementiem, kas ir vielu butisko ipasibu parbaudes priek§mets. Tam nav nekadas saistibas ar Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta prasito pieradijumu apjomu.

Saja zina ir velreiz jaatsaucas uz 2017. gada 11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 173. punktu. Saskana ar $o judikataru kopuma vielu var uzskatit par endokrino
disruptoru, kas rada loti lielas bazas, ja ir pieradits, ka tai “var” but nelabvéliga ietekme. Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minéto vielu butisko ipasibu novértéjums nav to risku novértéjums,
kas izriet no vielas konkrétas izmantosanas vai no $is vielas iedarbibas, bet gan vielas radita
apdraudéjuma novértéjums.

Saja zina ir janorada, ka saskana ar pastavigo judikatiru jédziens “risks” ir atkarigs no “iespéjamibas

[ticamibas]”, ka atseviSka produkta vai atseviskas metodes izmanto$ana negativi ietekmé tiesibu
sistémas aizsargatu labumu (spriedumi, 2002. gada 11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome,
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T-13/99, EU:T:2002:209, 147. punkts, un 2011. gada 9. septembris, Francija/Komisija, T-257/07,
EU:T:2011:444, 76. punkts). Citiem vardiem, riska esamibu var secinat vienigi, ciktal runa ir par ticamu
ietekmi.

Turpreti no pastavigas judikataras izriet, ka “apdraudéjuma” jédziens attiecas uz ikvienu produktu vai
metodi, kam “var” bat negativa ietekme uz cilvéku veselibu (spriedumi, 2002. gada 11. septembris,
Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 147. punkts; 2002. gada 11. septembris,
Alpharma/Padome, T-70/99, EU:T:2002:210, 160. punkts; 2011. gada 9. septembris, Dow
AgroSciences u.c./Komisija, T-475/07, EU:T:2011:445, 147. punkts, un 2013. gada 12. aprilis, Du Pont
de Nemours (France) u.c./Komisija, T-31/07, nav publicéts, EU:T:2013:167, 144. punkts). Citiem
vardiem, attieciba uz vielas bistamibu ir janem veéra $is vielas “iespéjama” nevélama ietekme, nevis tas
“ticama” ietekme. Si Savienibas likumdevéja pieeja turklat atbilst piesardzibas principam, ka tas minéts
tostarp Regulas Nr. 1907/2006 1. panta 3. punkta (spriedums, 2017. gada 11. maijs, Deza/ECHA,
T-115/15, EU:T:2017:329, 173. punkts).

Nemot véra iepriek§ minéto, prasitdja nepamatoti parmet ECHA, ka ta “pievienojusi” “pienemamibas”
kritériju “ticamibas” kritérijam, kas minéts Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta. ECHA nav
“pievienojusi” nekadu papildu kritériju $ai tiesibu normai. Patiesiba ieprieks 88. punkta minéta
prasitajas argumenta pamata ir tas, ka ir sajaukts jautajums par “pienemamibu” ka kritériju, kuram ir
jaatbilst visiem ECHA savaktajiem pieradijumiem (skat. iepriek$ 91.-94. punktu), no vienas puses, un
jautajums par vielas ietekmes iespéjamibu vai ticamibu (skat. ieprieks 95.—98. punktu), no otras puses.

Visbeidzot turklat ir jauzsver, ka $aja gadijuma apstridéta léemuma 9. un 12. apsvéruma ECHA uz
bisfenolu A attiecinamo ietekmi kvalificéja ka “ticamu”. Sis pats termins tiek lietots ari informativa
dokumenta 13. lappusé ieklauta satura raditaja pirmaja rindkopa, ka ari $§i dokumenta 6.3.3. iedalas
pirmaja rindkopa. Ta ka tiesvedibas valoda bija anglu valoda un visas iesaistitas puses néma véra
Regulas Nr. 1907/2006 versiju anglu valoda, kura ir prasita “ticamas” ietekmes esamiba, ir jauzskata,
ka ECHA un Francijas kompetentas iestades izdarita izvéle par labu $im jédzienam bija apzinata un
tisa. Sis secindjums it ipasi izriet ari no atbildes uz 64. komentaru, kur$ atrodas dokumenta RCOM
pilnaja versija (iebildumu raksta Bl pielikums) un kura noradits, ka bisfenols A “vispirms izraisa
estradiola limena krisanos, traucéjot proteina P450arom ekspresiju”, un ka ir “ticams”, ka “pazeminata
estradiola limena saglabasanas talak izraisa [gonadostimulina] LH [proti, luteinizéjosa hormona]
retroaktivas regulacijas samazinasanos, estrala cikla pieaugumu un olnicu $tnu apoptozi”.

Turklat informativaja dokumenta ietvertajos apsvérumos bisfenola A specifiska ietekme uz
reproduktivo funkciju, piena dziedzeru attistibu, kognitivo funkciju un metabolismu ir aprakstita daléji
ka dro$a un $aubas neizraisosa ietekme. Si dokumenta autors izmanto valodu, kuras noliks ir novérst
jebkadas Saubas par bisfenola A endokrino sistému graujosajam ipasibam, kas rada loti lielas bazas
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné. Ta ir valoda, ar kuru tiecas pieradit ne tikai to, ka
konstatéta ietekme ir “iespéjama”, bet ari to, ka izdaritajos konstatéjumos ir nemta véra “ticama”
ietekme. Lai gan no stingri juridiska skatpunkta tai nav japierada nopietnas ietekmes uz veselibu vai
apkartéjo vidi ticamiba, ECHA $aja gadijuma izdarija $adu konstatéjumu. Sadi rikojoties, ta katra zina
ievéroja aplukojamaja regula prasito pieradijumu apjomu.

Nemot véra iepriek§ minéto, ir janoraida ieprieks 54. punkta minétais prasitajas arguments.

Otram kartam attieciba uz to, vai ECHA pareizi pieméroja Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
noteikto pieradijumu apjomu, $aja gadijuma, nemot véra bisfenola A iedarbibas veidu un $is vielas
ietekmi uz cilvéku veselibu (skat. ieprieks 87. punktu), ir janorada $adi elementi.

Ka pirmais elements tas, ka prasibas pieteikuma 75. un 79.—-81. punkta prasitaja pamatojas uz premisu,

ka pastav noskirums starp vielas endokrino iedarbibas veidu un iedarbibas uz endokrino sistému
mehanismu, tomér nenoradot ne to, ko ta saprot ar Siem jédzieniem, ne to, vai, tas ieskata, ir janem
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véra viens vai otrs, lai parbauditu, kada méra ir iespéjams runat par endokrino disruptoru, kas rada loti
lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné. Prasitajas neskaidrie argumenti par
iedarbibas veidu un darbibas mehanismu liek izdarit sekojosus precizéjumus.

Informativa dokumenta 19. un 20. lappusé ECHA ir sniegusi detalizétu skaidrojumu, kuru prasitaja nav
apstridéjusi un kur$ ir jaapstiprina, par atskiribu starp iedarbibas veidu un darbibas mehanismu.
Saskana ar §is agenturas teikto:

“Darbibas mehanismu parasti definé ka mehanisko posmu kopumu, savukart iedarbibas veids attiecas
uz mazak detalizétu svarigako noriSu secibu. ledarbibas veida noliks nav noteikt kimiska darbibas
mehanisma pilnigo modeli. Tas atbilst definicijam, kas piedavatas ESAO Vadliniju dokumenta par
nevélamaja ietekmé iesaistitajiem procesiem (AOP, Adverse outcome pathways) (ESAO 2013):
“Iedarbibas veids at$kiras no mehanisma ar to, ka iedarbibas veids prasa mazak detalizétu toksiskas
ietekmes molekulara pamata izpratni.” Sis analizes nolikos tika izmantota $ada iedarbibas veida
definicija: “Tada svarigako $anu un biokimisku noriSu ar izméramiem parametriem seciba, kas
noslédzas ar toksisku ietekmi.””

Ka otrais elements ir janorada — ir taisniba, ka informativa dokumenta 4.6. iedalas otraja dala (si
dokumenta 152. lappusé) ir noradits, ka “[bisfenola A] galvenais iedarbibas objekts tomér joprojam
nav dro$i zinams”. Tomér, neievérojot to, ka prasitaja nav pieminéjusi teikuma dalu “drosi”, ta nav
minéjusi arl kopuma vértéjuma secindjumu, kas noradits tiesi pirms tam un kas formuléts sadi:

“[Informativaja dokumenta ir ietverti” vairaki pieradijumi, kas parada, ka bisfenols A “var” ietekmét
lielu skaitu ziditaju funkciju un fiziologisko sistému endokrinas sistémas traucéjumu dél. Bisfenols A it
ipasi izmaina reproduktivo funkciju, piena dziedzeru attistibu, kognitivas funkcijas un metabolismu
[endokrina disruptora] iedarbibas veida dél. Vél jo batiskak ir uzsvért — lai ari attiecigie darbibas
mehanisma posmi attiecas uz visam ietekmém, ar estrogénu saistito procesu traucéjumi ir kopéjs
iedarbibas veids, kas pastavigi iesaistits katra no Cetriem ietekmes veidiem.”

Turklat ir jakonstaté, ka prasitaja nekadi nav pamatojusi savus apgalvojumus, saskana ar kuriem butiba
ECHA nav parliecinosi pieradijusi, ka pastav “novérotajai negativajai ietekmei atbilstigs iedarbibas veids
vai darbibas mehanisms” (skat. iepriek§ 55. punktu un prasibas pieteikuma 80. punktu). Prasitajas
ieskata, ciktal nav sniegts endokrinas sistémas mehanisma pieradijums, ECHA nav pieradijusi, ka vielai
piemit ipasibas, kas noarda endokrino sistému, vai ka ta atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta kritérijiem attieciba uz kadu no cetriem apgalvotajiem ietekmes veidiem, proti, ietekmi uz
reproduktivo sistému, piena dziedzeriem, kognitivajam funkcijam un metabolismu (skat. ieprieks
55. punktu un prasibas pieteikuma 81. punktu).

Saja zina ir jakonstaté, ka 6. tabula informativa dokumenta 46. lappusé ir aprakstits bisfenola A
iedarbibas veids caur endokrino sistému, izraisot estrala cikla pasliktinasanos; tas darits, izmantojot
attiecigo $tinu un molekularo norisu aprakstu un saistitas organu un noteiktu funkciju pasliktinasanas
aprakstu. 7. tabula sniedz parskatu par elementiem, kas apstiprina estrala cikla pasliktinasanas ka
bisfenola A ietekmes caur endokrino sistému apzinasanu. Attieciba uz piena dziedzeru attistibas
pasliktinasanos informativa dokumenta 4.3.4. un 4.3.5. iedala un it ipasi 13. un 14. attéla informativa
dokumenta 67. un 68. lappusé ir aprakstits bisfenola A iedarbibas veids, nemot véra So negativo
ietekmi. Iedarbibas veida atbilstiba attieciba uz cilvékiem ir skatita 4.3.6. un 4.3.7. iedala, un
“pienemama” saikne starp negativo ietekmi uz piena dziedzeriem un endokrino iedarbibas veidu ir
rezuméta 4.3.8. iedala (skat. informativa dokumenta 70. un 71. lappusi). Attieciba uz cerebralas
attistibas un kognitivas funkcijas pasliktinasanos informativa dokumenta 4.4.2. iedala par negativo
ietekmi (skat. informativa dokumenta 95. lappusi) ir sniegta kontekstuala informacija par apguvi un
atminu, un par attiecigajiem $tnu un molekularajiem mehanismiem. 4.4.3. iedala ir sniegta informacija
par endokrino iedarbibas veidu, par pienemamo saikni starp $o iedarbibas veidu un nelabvéligo
neirologisko ietekmi un par atbilstibu attieciba uz cilvékiem. 19. tabula informativa dokumenta
107. lappusé ir noteikts bisfenola A iedarbibas veids caur endokrino sistému uz apguvi un atminu,
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sniedzot attiecigo $inu un molekularo nori$u un saistitas organu un noteiktu funkciju pasliktinasanas
aprakstu. 20. tabula ir sniegts parskats par elementiem, kas apstiprina apguves un atminas
pasliktinasanos ka bisfenola A ietekmi caur endokrino sistému. Ietekme uz metabolismu un
aptaukosanos ir aprakstita informativa dokumenta 4.5. iedala, kura ir sniegta detalizéta informacija par
to, kada veida var tikt ietekméti biokimiskie procesi (skat. it ipasi 4.5.2.2. un 4.5.3.2. iedalu). Apraksts
par saikni starp iedarbibas veidu un novéroto nelabvéligo ietekmi ir sniegts 4.5.2.3. un 4.5.3.3. iedala.
Atbilstiba attieciba uz cilvékiem ir aplikota un rezuméta 4.5.4. un 4.5.5. iedala.

Nemot véra $os elementus, ka izriet no kopsavilkuma informativa dokumenta 4.6. iedala, ECHA
uzskatija, ka ir pieradits — ar estrogénu saistito procesu traucéjumi ir kopéjs iedarbibas veids, pastavigi
iesaistits katra no cCetriem ietekmes veidiem, un ka biatisko $anu un biokimisko nori$u seciba tika
attélota ar izméramiem parametriem, kuri bija izraisijusi toksisku ietekmi. It ipasi ECHA secinaja, ka
pieejamie pieradijumi pierada, ka bisfenols A negativi ietekmé vairakas fiziologiskas funkcijas, tostarp
it ipasi estrogéna hormonalo darbibu. Turklat, ka butiba izriet no informativa dokumenta 6.3.1. iedalas
(81 dokumenta 153. lappuse), endokrina disruptora iedarbibas veids, kas ietekmé ar estrogénu saistitos
procesus, ir zinams pietiekami drosi, bet turklat pastav pietiekami daudz pieradijumu, lai rastos
aizdomas, ka bisfenolam A ir vél citi endokrina disruptora iedarbibas veidi bez ta, kas jau ticis
noteikts. Informativa dokumenta 159. lappuses sestaja dala ir noradits $adi:

“Tapat ir janorada, ka dazi pieradijumi atklaj, ka [bisfenols A] negativi ietekmé hipotalama hipofizes
vairogdziedzera asi. Ir visparéji zinams, ka vairogdziedzera hormoni regulé steroido dzimumhormonu
sintézi un darbibu gan smadzenés un gonadas, gan tauku metabolisma. Savstarpéjo saikni starp
steroidajiem  dzimumhormoniem un endokrinajam vairogdziedzera asim nesen  pétija
Duarte-Guterman et al (2014).”

Prasitaja ipasi nepievérSas Siem vértéjumiem. Tas iebildumi ir visparigi un tadéjadi neliek $os
vértéjumus apsaubit.

Lidz ar to tikai apgalvojums, saskana ar kuru ECHA esot vienigi “sasaistijusi noteiktu ietekmi ar
noteiktu iedarbibas veidu” (skat. iepriek§ 55. punktu), nepierada acimredzamas klidas vértéjuma
esamibu. Lai liktu ap$aubit ECHA vértéjumus par bisfenola A iedarbibas veidu, prasitajai batu
vajadzéjis pamatot So apgalvojumu ar konkrétiem elementiem no informativa dokumenta vai citiem
dokumentiem, kas bija dala no apstridéta lémuma pamatojuma. Tomér $aja gadijuma ta tas nav. Tapat
ta vieta, lai tikai atgadinatu kritériju, saskana ar kuru “noteikta un pastaviga biologiska atbilde ir
pietiekami preciza, lai tiktu saistita ar iedarbibas veidu”, kas turklat ir klasisks un visparéji zinams
kritérijs zinatnes pasaulé, prasitajai butu vajadzéjis pieradit, ka ECHA izmantotajos pétljumos faktiski
nebija atsau¢u uz $o kritériju vai ari to, ka noluka pieradit bisfenola A iedarbibas veida izraisito ietekmi
ECHA, pilniba ignoréjot $o kritériju, bija némusi véra pétijjumus, kuros izmantots atskirigs kritérijs.
Visbeidzot ar apgalvojumu vien, ka ECHA, lai izvértétu ar bisfenolu A saistitos riskus, izmantoja
protokolu, kas lidzigs tam, kadu bija izstradajusi EFSA bisfenola A izvértésanai saistiba ar §is vielas
izmantos$anu, ja taja ir saskare ar partiku, nekadi nevar pamatot prasitajas izteiktos parmetumus par
secindjumiem, kuri izdarami par bisfenola A endokrinas iedarbibas veidu.

Nemot véra iepriek§ minéto, 53.—55. punkta minétie argumenti ir janoraida.

Ceturtkart, attieciba uz prasitajas argumentu par to, ka ECHA nav pieradijusi, ka bisfenola A apgalvota
nelabvéliga ietekme rada “tadas pasSas bazas” ka vielas, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
a)—e) punkta kritérijiem (skat. iepriek§ 56. punktu), ir jakonstaté, ka prasitaja nepaskaidro, kada zina
ECHA veiktais un informativa zinojuma 6.3.2. iedala minétais tadu pasu bazu vértéjums nepierada, ka
bisfenola A nelabvéliga ietekme izraisa tadas pasas bazas. Nekur prasibas pieteikuma vai replikas
rakstd nav atsauces uz tadu pasu bazu vértéjumu, ko ECHA bija veikusi informativa dokumenta
6.3.2. iedala. Protams, nav ta, ka prasitijas apgalvojums, ka tadu pasu bazu, kadas prasitas Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, konstatéjumam ir jabat balstitam uz pétijumiem ar cilvékiem vai uz
datiem, kas guti pétijjumos ar dzivniekiem un sniedz pamatotu pienémumu par ietekmes esamibu, pats
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par sevi ir arguments bez nozimes. Bet prasitaja nav pieradijusi, pamatojoties uz konkrétiem un
parbaudamiem pieradijumiem, ka ECHA nav izpildijusi $o kritériju attieciba uz pétijjumiem, ar kuriem
pamatoti tas vértéjumi. Turklat attieciba uz prasitdjas argumentu par taddu pasu bazu noteiksanu
ECHA sava iebildumu raksta uzsvéra, ka prasitaja ne reizi nav atsaukusies uz informativa dokumenta
dalu, kura esot pieradits, ka nelabvéliga ietekme izraisa tadas pasas bazas, un kura esot minéti Sis
situacijas iemesli (skat. iebildumu raksta 106. un 107. punktu). Sada atsauce nav atrodama ari replikas
raksta. Lidz ar to ir jasecina, ka prasitaja nav pieradijusi, ka ECHA $aja zina ir pielavusi acimredzamu
kladu vértéjuma, un tadéjadi ieprieks 56. punkta minétie argumenti ir janoraida ka nepamatoti.

No iepriek§ minéta izriet, ka prasitajas izvirzitie elementi noluka apstridét ECHA veikto zinatnisko
novértéjumu neliek ap$aubit vértéjumus, ar kuriem ir pamatots apstridétais lémums. Lidz ar to otra
pamata pirmas dalas otrais iebildums ir janoraida ka nepamatots.

3) Par otra pamata pirmds dalas treSo iebildumu attieciba uz acimredzamas kindas vertéjuma
esamibu, jo “ECHA” neesot némusi vérda drosibas limeni bisfenola A lietosanai, kas prasits citds
Savienibas tiesibu normds

Otra pamata pirmas dalas tresaja iebilduma prasitaja parmet ECHA, ka ta nav némusi véra drosibas
limeni bisfenola A lietosanai, kas prasits noteiktas Savienibas tiesibu normas, ka nozimigu elementu
bisfenola A novértésanai, nemot véra Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta kritérijus.

Prasitajas ieskatd, Savienibas tiesibu aktos ir prasits drosibas limenis bisfenola A lietosanai, it ipasi
tiesibu aktos, kas saistiti ar saskari ar partiku un rotallietam. Precizak, bisfenola A ka monomeéra
izmantos$ana tadu plastmasas materialu un izstradajumu razosana, kas izmantojami saskaré ar partiku,
esot atlauta ar nosacijumu, ka ipatnéja migracijas robeza ir 0,6 mg bisfenola A uz kilogramu partikas.
Tas izrietot no Komisijas Regulas (ES) Nr. 10/2011 (2011. gada 14. janvaris) par plastmasas
materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku (OV 2011, L 12, 1. lpp.). Gaidot
Clarity-BPA programmas paredzétos rezultatus, EFSA nesen esot noteikusi provizorisku pielaujamo
dienas devu 4 pg/kg kermena svara/diena. Visbeidzot attieciba uz bisfenola A lietosanu rotallietas
ipasa robezveértiba esot tikusi noteikta ar Komisijas Direktivu (ES) 2017/898 (2017. gada 24. maijs), ar
ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2009/48/EK par rotallietu drosumu II pielikuma
C papildinajumu, lai pienemtu rotallietds izmantotu kimisko vielu ipasas robezvértibas attieciba uz
bisfenolu A (OV 2017, L 138, 128. lpp.). Prasitajas ieskata, saskana ar $o direktivu ir janosaka, ka
“robezvértiba, kas atspogulo jaunakas zinatniskas atzinas”, ir 0,04 mg/l, lai nodrosinatu bisfenola A
nekaitigumu, ja to izmanto rotallietas, kuras paredzétas bérniem, kas jaunaki par 36 ménesiem, vai citas
rotallietas, kuras paredzétas ievietosanai muté. Nevienu no Siem limeniem ECHA neesot némusi véra
apstridéta lemuma vajadzibam, lai ari tie esot tikusi noteikti bisfenolam A attieciba uz cilvéku veselibai
vissensitivakajiem lietojumiem, proti, materialiem, kam ir saskare ar partiku.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Iesakuma, ciktal prasitaja atsaucas uz drosibas limeni bisfenola A lietosanai, kas it Ipasi noteikts tiesibu
aktos, kuri saistiti ar saskari ar partiku un rotallietam, ir jakonstaté, ka prasitaja atsaucas uz bisfenola A
ka monomeéra lietosanu, proti, ka tadas vielas lietosanu, kura attieciga konkréta procesa izmantota
poliméru veidotaja reakcija var veidot kovalentas saites ar virkni citu tdadu pasu vai citadu molekulu
(Regulas Nr. 1907/2006 3. panta 6. punkts). Ta rikojoties, prasitaja atsaucas uz bisfenolu A ka vielu,
kas polimerizacijas reakcijas rezultata ir parveidota, pamatojoties uz poliméru virknes atkartosanos.
Jebkura viela, kuru ki monoméru izmanto poliméra razo$ana, péc definicijas ir starpprodukts (skat.
Regulas Nr. 1907/2006 3. panta 15. punktu).

Pirmkart, nav strida par to, ka bisfenolu A izmanto ne tikai ka starpproduktu. Ta tas ir ar $is vielas

izmantoSanu termopapira razo$ana (skat. ieprieks 1. punktu). Ciktal So vielu izmanto ne ka
starpproduktu, nemot véra ieprieks 118. punktd minétos precizéjumus, arguments, ko prasitaja secina
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no likumdosanas attieciba uz specifisko drosibas limeni, kas izstradats bisfenola A izmanto$anai
rotallietas un izstradajumos, kam ir saskare ar partiku, ir neefektivs. Ka izriet no Regulas Nr. 10/2011
I pielikuma 1. tabulas 151. ieraksta, prasitdjjas minétais drosibas limenis attieciba uz plastmasas
izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partiku, proti, ipatnéja migracijas robeza 0,6 mg bisfenola A
uz kilogramu partikas, tiek attiecinats vienigi uz vielas ka starpprodukta izmantosanu. Ta tas ir
attieciba uz bisfenola A migracijas robezu rotallietas, kas ir 0,04 mg/l, ka tas noteikts ar
Direktivas 2017/898 1. pantu.

Otrkart, ciktal $o vielu izmanto ka starpproduktu, ir janorada, ka, protams, drosibas limena, kas
bisfenola A lietosanai paredzéts tiesibu aktos, kuri saistiti ar saskari ar partiku un rotallietam,
noteiksana ir atbilstoss faktors, kuru ECHA var nemt véra, vértéjot “tadas pasas bazas”, kas minétas
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta.

Visparigi, paredzot, ka vielas katra gadijuma individuali var tikt apzinatas, ja to nopietna ietekme uz
cilveka veselibu izraisa “tadas pasas” bazas, kadas izraisa vielas, kas atbilst kritérijiem, lai tas klasificétu
ka kancerogénas, mutacijas izraisoas un reproduktivajai sistémai toksiskas vielas, Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta tatad nav aizliegts nemt véra citus datus ka vien tos, kas saistiti ar
bistamibu, kura izriet no attiecigajam vielam raksturigajam ipasibam (spriedums, 2017. gada 15. marts,
Hitachi Chemical Europe un Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 40. punkts). Regulas
Nr. 1907/2006 meérkis ir ierobezot licencésanas procedtru ar noteiktam vielam, kuras ir apzinatas ka
vielas, kas rada loti lielas bazas, ne tikai to bistamas ietekmes uz veselibu vai apkartéjo vidi nopietnibas
del, bet arl nemot véra citus aspektus. Pédéjie minétie “var ietvert” it ipasi grutibas atbilstosi novértét
riskus, kadus $is vielas rada, ja nav iespéjams pietiekami drosi noteikt “atvasinatu beziedarbibas limeni”
vai “paredzamu koncentraciju bez ietekmes” (spriedums, 2017. gada 15. marts, Hitachi Chemical
Europe un Polynt/ECHA, C-324/15 P, EU:C:2017:208, 39. punkts). No ta izriet, ka bisfenola A
migracijas robeza dazos tados priek$metos ka izstradajumi, kas paredzéti saskarei ar partiku un
rotallietam, ir faktors, ko ECHA var nemt véra, lai apzinatu vielas, kas rada loti lielas bazas, tomér nav
ta, ka Sis faktors $aja zina batu izskirigs un ka lidz ar to varétu secinat, ka lémuma, ar kuru tiecas veikt
$adu apzinasanu, ir pielauta acimredzama kluda vértéjuma vienigi tadél, ka nav nemta véra atlauta
migracijas robeza.

Tomeér pretéji tam, ko, skiet, min prasitaja, informativa dokumenta 6.3.2. iedala ($i dokumenta 165. un
166. lappuse) ECHA ir vértéjusi iespéju noteikt drosu koncentracijas limeni un secinajusi, ka tas ir
grati, jo pastavot liela neskaidriba par kvantitativas devas atbildreakcijas sakaribas noteiksanu un
noteikti pétijumi esot uzradijusi ietekmi pie zemakam devam neka sakumpunkts, kas tika izmantots
atvasinata beziedarbibas limena noteiksanai.

It ipasi informativa dokumenta 165. un 166. lappusé ir minéts, ka, nemot véra ietekmi uz metabolismu,
nesen publicétos pétijumos ir zinots par bisfenola A ietekmi pie tdadam pasam vai zemakam devam
neka tas, kas izmantotas iepriekséjos juridisko normu novértéjumos. Vienlaikus noradot, ka jutiguma
limenis ir atkarigs ari no iedarbibas intervala un iedarbibai paklautas populacijas ievainojamibas, tajos ir
apgalvots, ka esot griti noteikt drosu limeni ar pietiekamu uzticésanas pakapi, jo jaunakie dati ievieSot
neskaidribas attieciba uz pasreizéjam robezam. Tapat informativaja dokumenta ir noradits, ka kopéjas
zinasanas par bisfenola A ietekmi endokrinas sistémas traucéjumu joma var bat nepilnigas, ka no
jauna paradas pieradijumi par bisfenola A ietekmi uz imunitati un ka tas izraisa bazas par iespéjamo
ietekmi pie zemakam devam neka sakumpunkts, kas tika izmantots atvasinata beziedarbibas limena
noteiksanai.

Prasitaja pamatoti un sniedzot pieradijumus $os elementus neapstrid. Vienkarsi atsaucoties uz dazam
noteiktam specifiskam robezam attiecigajos tiesibu aktos par materialiem, kam ir saskare ar partiku un
rotallietam, prasitaja tatad parliecinosi neatspéko informativaja dokumenta minétos secinajumus, kuri
pierada, ka kopuma pastav neskaidriba attieciba uz kvantitativas devas atbildreakcijas un dro$u limenu
noteiksanu. Sados apstaklos ieprieks 115. punkta minétais arguments neliek apsaubit ECHA vértéjumus
$aja zina.
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Nemot véra visu ieprieks minéto, otra pamata pirmas dalas tre$ais iebildums, tapat ka si dala kopuma ir
janoraida.

b) Par otra pamata otro dalu attieciba uz ripibas pienakuma parkapumu

Otra pamata otraja dala prasitaja apgalvo, ka, apzinot bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas,
ECHA nav rapigi un objektivi némusi véra visu atbilstigo informaciju. Precizak, ECHA neesot némusi
véra to, ka laika, kad tika pienemts apstridétais léemums, attieciba uz bisfenolu A vél tika veikti tadi
specifiski pétijjumi ka tie, kurus bija javeic saistiba ar programmu Clarity-BPA, kas minéta ieprieks
2. un 4. punkta. Ar nolaku apzinajusi bisfenolu A ka vielu, kas rada loti lielas bazas, pamatojoties uz
nepilnigiem pieradijumiem un balstot savu lémumu uz atbilstosi XV pielikumam izstradatu
dokumentaciju, kas bija nepilniga, ECHA ne tikai esot pielavusi acimredzamu klidu vértéjuma, bet ari
parkapusi rapibas pienakumu.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Iesakuma ir jakonstaté, ka argumentam, kas minéts otra pamata otras dalas atbalstam, §is prasibas
ietvaros nav autonomas piemérojamibas, bet gan tas papildina argumentaciju attieciba uz
acimredzamas klidas vértéjuma esamibu (skat. ieprieks 126. punktu). Nemot véra to, ka prasitaja
$adas kladas esamibu nav pieradijusi, vairs nav jaatbild uz argumentu attieciba uz to, ka ECHA ir
parkapusi rapibas pienakumu.

Turklat, ja uz $o argumentu batu jaatbild, tad batu jaatgadina, ka viena no Savienibas tiesibu sistéma
ietvertajam garantijam administrativajas procediras tostarp ir labas parvaldibas princips, kas ir ietverts
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 41. pantd un kas nosaka rapibas pienakumu jeb kompetentas
iestades pienakumu rapigi un objektivi parbaudit visus apstaklus, kam ir nozime attiecigaja lieta
(spriedumi, 2012. gada 27. septembris, Applied Microengineering/Komisija, T-387/09, EU:T:2012:501,
76. punkts, un 2013. gada 16. septembris, ATC u.c./Komisija, T-333/10, EU:T:2013:451, 84. punkts).

Saja gadijuma prasitaja nav pieradijusi, ka ECHA nebija ripigi un objektivi parbaudijusi visus apstaklus,
kam ir nozime attiecigaja lieta. It ipasi, ka tas ir noradits 163. punkta turpmak teksta, ECHA nebija
pienakuma parcelt apstridéta lémuma pienemsanu, gaidot, kad tiks publicéti programmas Clarity-BPA
rezultati. Sie rezultati tadéjadi nav dala no elementiem, kuri bija janem véra, pienemot apstridéto
lémumu.

Sajos apstaklos otrais pamats ir janoraida ka nepamatots.

2. Par pirmo pamatu attieciba uz tiesiskas drosibas principa parkapumu

Ar pirmo pamatu prasitaja apgalvo, ka ECHA nav ievérojusi tiesiskas drosibas principu, pirmkart,
apstridétaja lémuma izmantojot, ka apgalvots, neatbilstigu kritériju kopumu un, otrkart, nenosakot
skaidru un precizu kritériju kopumu endokrino disruptoru novértésanai atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam. Visus pirma pamata atbalstam izvirzitos argumentus var sadalit
divas atseviskas dalas.

a) Par pirma pamata pirmo dalu attieciba uz apgalvotu neatbilstibu kritérijos, kuri izmantoti
vertéjuma, kas bija apstrideta lemuma pamata

Pirma pamata pirmas dalas atbalstam prasitdja apgalvo, ka informativaja dokumenta, kas bija

dalibvalstu komitejas debasu pamata un kas balstas uz atbilstosi XV pielikumam izstradato
dokumentaciju, gluzi tapat ka apstridétaja lémuma ir pielauta “iek$éja neatbilstiba”.
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Pirmkart, informativaja dokumenta esot atsauce uz “endokrina disruptora” PVO definiciju. Saskana ar
$o definiciju “endokrinais disruptors” ir “eksogéna viela vai maisjjums, kas maina endokrinas sistémas
darbibu un tapéc kaitigi ietekmé neskarta organisma, ta péctecu, populaciju vai subpopulaciju
veselibu”. Si definicija prasot, lai batu noteikta célonsakariba starp endokrinas sistémas funkciju
pasliktinasanos un negativo ietekmi uz veselibu.

Otrkart, dalibvalstu komitejas informativaja dokumenta esot arl noradits — ir prezuméts, ka tam, lai
vielu apzinatu par endokrino disruptoru, tai ir jaatbilst Eiropas Komisijas konsultativas ekspertu
grupas attieciba uz endokrinajiem disruptoriem ieteikumiem. Minétie ieteikumi esot no JRC zinojuma
“Galvenas zinatniskas problémas saistiba ar endokrinas sistémas darbibas traucéjumus izraiso$u vielu
apzinasanu un raksturosanu — Konsultativas ekspertu grupas zinojums par endokrinajiem disruptoriem
(2013)”. Prasitajas ieskata, saskana ar Siem ieteikumiem vielu var apzinat ka endokrino disruptoru
vienigi tad, ja negativa ietekme uz veselibu, kas izriet no endokrinas sistémas funkciju pasliktinasanas,
veido “biologiski pienemamu” célonsakaribu ar endokrina disruptora iedarbibas veidu (turpmak
teksta — “JRC definicija”).

PVO definicija un JRC definicija savstarpéji tik loti atskiroties, ka prasitaja neesot varéjusi paredzét,
kada veida tas varétu uz to attiekties.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

lesakuma ir jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikattru tiesiskas drosibas princips, kas ir viens no
visparigajiem Savienibas tiesibu principiem, prasa, ka tiesibu normam ir jabuat skaidram un precizam
un ta meérkis ir nodro$inat, ka ir iespéjams paredzét tos gadijjumus un juridiskas attiecibas, kas ir
saistiti ar Savienibas tiesibam (spriedumi, 1998. gada 22. oktobris, Jokela un Pitkdranta, C-9/97 un
C-118/97, EU:C:1998:497, 48. punkts, un 2005. gada 15. septembris, Irija/Komisija, C-199/03,
EU:C:2005:548, 69. punkts). Saskana ar $o prasibu jebkur$ akts, ar ko paredzéts radit tiesiskas sekas,
ieglst saistosu spéku no Savienibas tiesibu normas, kas ir skaidri janorada ka juridiskais pamats un
kas nosaka juridisko formu, kada akts ir japienem (skat. spriedumu, 2015. gada 19. janijs,
Italija/Komisija, T-358/11, EU:T:2015:394, 123. punkts un taja minéta judikattra; $aja nozimé skat. ari
spriedumu, 2019. gada 23. janvaris, Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52, 69. un 72. punkts).
Paredzamibas princips ir dala no tiesiskas noteiktibas [dro$ibas] principa (spriedums, 2017. gada
11. maijs, Deza/ECHA, T-115/15, EU:T:2017:329, 135. punkts; $aja nozimé skat. arl spriedumu,
2003. gada 11. decembris, AMOK, C-289/02, EU:C:2003:669, 30. punkts).

Saja gadijuma, pirmkart, apstridéta lémuma saisto$ais spéks izriet no Savienibas tiesibu normas, kas ir
tikusi skaidri noradita. Saja lémuma ir minéts, ka ta juridiskais pamats ir Regulas
Nr. 1907/2006 59. panta 8. punkts. Turklat $aja lémuma ir minéti visi nepiecieSamie parametri, kas
lauj noteikt ta tiesiskas sekas, turklat skaidri un precizi, tadéjadi laujot prasitajai neparprotami saprast
ta apjomu. Precizak, no $i lémuma skaidri izriet, ka ar to tiecas papildinat kandidatvielu saraksta jau
esoso ierakstu attieciba uz bisfenolu A, to apzinot ka endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas
un attieciba uz ko ir zinatniski pieradits, ka tam ir ticama nopietna ietekme uz cilvéku veselibu Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné. Turklat taja ir aprakstits, kapéc bisfenols A tika apzinats ka
viela, kurai ir Ipasibas, kas noarda endokrino sistému Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
izpratne.

Otrkart, ciktal prasitaja parmet ECHA, ka ta ir piemérojusi atskirigus zinatniskos kritérijus
informativaja dokumenta, kas atspogulo precizéjumus, kurus atbilstosi XV pielikumam izstradataja
dokumentacija sniegusi Francijas kompetenta iestade, kas esot izraisijis tiesiskas drosibas principa
parkapumu, ir jakonstaté, ka gan PVO definicija, gan JRC definicija, ka tas minétas informativaja
dokumenta, abas ir ietverti daudzi kritériji, kas nevar tikt pielidzinati tiesibu normam taja nozimé, ka
to nosaka tiesiskas drosibas princips, ar ko tiecas nodrosinat, ka ir iespéjams paredzét tos gadijumus
un juridiskas attiecibas, kas ir saistiti ar Savienibas tiesibam (skat. ieprieks 138. punktu). Sis definicijas
ir zinatniski elementi.
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Neesot nepieciesamibai noteikt, vai un kada veida abas prasitajas minétas definicijas, kuras katra zina
vieno célonsakariba, ir at$kirigas, un neesot nepieciesamibai atbildét uz jautdjumu, kados gadijumos
tas, ka Savienibas iestade pieméro, ka apgalvots, neatbilstigu un nepietiekamu zinatnisko kritériju
kopumu, var izraisit tik lielu juridisku nenoteiktibu, ka ta lautu secinat pasa tiesiskas drosibas principa
parkapumu, ir jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, informativaja dokumenta un lidz ar to
apstridétaja lémuma nav pielauta nekada “iek$éja neatbilstiba”. ECHA nav piemérojusi vienlaicigi
divus, ka apgalvots, atskirigus kritériju kopumus. Turpreti, paraugoties uzmanigak, informativa
dokumenta pieeja ir tada, ka vienkarsi prieksroka tiek dota JRC definicijai.

Informativa dokumenta 4. iedala, precizak $1 dokumenta 18. lappusé, ECHA noradija, ka PVO definicija
ir “plasi pienemta”. Tomér $o konstatéjumu, ka ari to apakskritériju uzskaitijumu, kas lauj noteikt
endokrinos disruptorus, ka PVO noteiktais, uzreiz papildina paskaidrojums par to, kada veida, péc
Eiropas Komisijas konsultativas ekspertu grupas attieciba uz endokrinajiem disruptoriem domam,
saskana ar iepriek$ 135. punkta minéto /RC zinojumu butu janosaka endokrinais disruptors. Te ir runa
par definiciju, ko $1 ekspertu grupa piedavaja 2013. gada.

Pretéji tam, ko, skiet, min prasitija, nav ta, ka ECHA tikai noradija Sos elementus. Gluzi pretéji,
informativa dokumenta 4. iedala ir neparprotami noradits:

“[Minétaja dokumentacija] ir uzskatits, ka vielai ir jaatbilst Eiropas Komisijas konsultativas ekspertu
grupas attieciba uz endokrinajiem disruptoriem ieteikumiem [..], lai to varétu apzinat par endokrino
disruptoru. Lidz ar to pieejama informacija tika vértéta, pamatojoties uz [$adiem elementiem]:

— nelabvéliga ietekme uz veselibu;

— endokrinais iedarbibas veids (MoA);

— pienemama saikne starp nevélamo ietekmi un [endokrino iedarbibas veidu] [..];
— atbilstiba attieciba uz cilvekiem.”

Ar $o konstatéjumu pietiek, lai noraiditu pirma pamata pirmo dalu.

b) Par pirma pamata otro dalu attieciba uz to, ka nav fikséts rakstiski to kritériju kopums, ar
kuriem tiecas apzindat endokrinos disruptorus atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punktam

Pirma pamata otra dala attiecas uz to, ka nav fikséts to zinatnisko kritériju kopums, kurus ECHA var
piemérot, lai apzinatu endokrinos disruptorus atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.
Neesot skaidri noteiktiem kritérijiem, prasitajai esot bijis neiespéjami paredzét, ka ECHA nosaka
endokrinos disruptorus, nemot véra $o tiesibu normu.

Pirmkart, §1 neiespéjamiba izrietot no pasreizéjas juridisko normu nekonsekvences attieciba uz
endokrino sistému graujoso ipasibu apzinasanu. Vienpratiba Savieniba attieciba uz endokrina
disruptora definiciju lidz $im neesot panakta. Kops 2016. gada Komisija esot iepazistinajusi ar cetram
alternativam iespéjam tadu kritériju izstradei, kas lautu noteikt endokrinos disruptorus, un ar trim
atS$kirigdm iespéjam izmantojama reguléjoso lémumu pienemsanas procesa izstradei. Dazadas
iniciativas, kas Savieniba ir iesniegtas attieciba uz bisfenola A apzinasanu par endokrino disruptoru, ari
nelaujot $aja zina izdarit skaidru secinajumu. 2017. gada 30. novembra tehniskaja zinojuma “Protokols
ar bisfenolu A (BPA) saistito risku izvértésanai” EFSA esot uzsverusi, ka “pirms atkartotas izvértésanas
ir batiski noteikt skaidri definétus un parredzamus zinatniskos kritérijus jaunu zinatnisko pétljumu
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atlasei”. S1 zinojuma ipasais meérkis esot nodrosinat efektivu, parredzamu un metodiski precizu
bisfenola A atkartotu izvértésanu. S1 zinojuma projekts esot ticis publicéts pirms apstridéta léemuma
pienemsanas.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka no 2017. gada 11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120. punkta izriet, ka ECHA var izstradat pati savus kritérijus kadas vielas apzinasanai
par endokrino disruptoru Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné. Tomér ECHA lidz $im
neesot izstradajusi nevienas vadlinijas, kuras butu paskaidrots, ka sistematiski un paredzami buatu
jaapzina endokrinie disruptori saistiba ar Regulu Nr. 1907/2006. Citiem vardiem, ECHA neesot
pienémusi “pati savus kritérijus”, kas lautu apzinat endokrinos disruptorus atbilstosi Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam. Nemot véra to, ka ECHA neesot noteikusi parredzamu un
precizu metodologiju it ipasi bisfenola A izvértéSanai, prasitajai esot bijis neiespéjami paredzét, ka
ECHA tai pieméros Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Pirmkart, ar iepriek§ 146. un 147. punkta minétajiem iebildumiem prasitaja buatiba apgalvo, ka
Savienibas tiesibas joma, uz kuru attiecas Regula Nr. 1907/2006, garanté tadu iesaistito pusu ka
prasitajas dalibnieki tiesibas pilniba prognozét to zinatnisko kritériju precizo saturu, kuri lauj ECHA
apzinat endokrinos disruptorus Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta piemérosanai.

Neievérojot to, ka tada nav “paredzamibas”, uz kuru attiecas tiesiskas drosibas princips, nozime, $aja
zina ir jakonstaté, ka nav strida par to, ka ECHA sava pastavigaja praksé izmanto /RC definiciju bez
partraukuma kop$ 2014. gada. To, ka ECHA kop$ 2014. gada pastavigi pieméro JRC definiciju, var
uzskatit par tadu pieeju, kas ir saskaniga un paredzama visam iesaistitajam pusém, kuru darbiba ir
saistita ar vielam, ko var apzinat ka endokrinos disruptorus, kuri rada loti lielas bazas. Gan prasitaja,
gan tas dalibnieki bija pilniba informéti — vai tiem butu vajadzéjis but informétiem — par sis definicijas
esamibu, un tatad tas ta bija jau krietni pirms apstridéta lémuma pienemsanas.

Ar $o pamatojumu ir pietiekami, lai noraiditu visus iepriek§ 146. un 147. punkta minétos argumentus.

Otrkart, ir jauzsver — ka tika nospriests 2017. gada 11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120. punkta, ECHA var izstradat pati savus kritérijus kadas vielas apzinasanai par
endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratne.
Savienibas struktiru un iestazu sistéma $i agentira ir centrala organizacija, kas ir atbildiga par
efektivu Regulas Nr. 1907/2006 tostarp zinatnisko aspektu parvaldibu Savieniba (skat. $is regulas
15. apsvérumu). Attieciba uz kritérijiem vielas apzinasanai par endokrino disruptoru Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné ECHA var ne tikai pati izstradat sadus kritérijus, bet ari
pilniba $aja zina palauties uz kritérijiem, ko izstradajusi citi zinatnieki. Vienalga, vai ta rada pati savus
kritérijus vai piekrit citu zinatnieku izstradatiem kritéjiem, jebkura zinatniska izvértéjuma ECHA ir
jaievéro parakuma, parskatamibas un neatkaribas principi (péc analogijas skat. spriedumu, 2002. gada
11. septembris, Pfizer Animal Health/Padome, T-13/99, EU:T:2002:209, 172. punkts). 2019. gada
23. janvara sprieduma Deza/ECHA (C-419/17 P, EU:C:2019:52) 61. punkta Tiesa apstiprinaja pieeju,
ko Visparéja tiesa ir izmantojusi 2017. gada 11. maija sprieduma Deza/ECHA (T-115/15,
EU:T:2017:329) 120. punkta.

Turpreti pretéji tam, ko norada prasitaja, ECHA nav pienakuma pasai ieprieks izstradat, ne ari fiksét
rakstiski $adus kritérijus. Neviena Regulas Nr. 1907/2006 norma nav paredzéts konkréts ECHA
pienakums izstradat metodologiskas pamatnostadnes, kuras butu ietverti kritériji, kas lautu visparigi
apzinat endokrinos disruptorus, un vél jo mazak — metodologiskas pamatnostadnes, kuras butu
ietverti kritériji attieciba it ipasi uz bisfenola A izvértésanu. Turklat ir jamin, ka 2017. gada 11. maija
sprieduma Deza/ECHA (T-115/15, EU:T:2017:329) Visparéja tiesa neléma, ka ECHA butu pienakums
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izstradat rakstveida zinatniskos kritérijus, kas lautu apzinat disruptorus, kuri rada loti lielas bazas. Ta
ka Tiesa bija celta parsadziba par $o spriedumu, Tiesa savukart turklat ari nekonstatéja sadu ECHA
pienakumu (spriedums, 2019. gada 23. janvaris, Deza/ECHA, C-419/17 P, EU:C:2019:52).

Turklat, protams, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada
22. maijs) par biocidu piedavasanu tirgt un lietosanu (OV 2012, L 167, 1. lpp.) 5. panta 3. punktu
Komisijai bija pienakums lidz 2013. gada 13. decembrim pienemt delegétos aktus, nosakot zinatniskos
kritérijus, lai apzinatu Ipasibas, kas traucé endokrinas sistémas darbibu. Tomér $is pants neuzliek sadu
pienakumu ECHA.

Sajos apstaklos pirma pamata otra dala ir janoraida ki nepamatota, un tapat ir janoraida pirmais
pamats kopuma.

3. Par treso pamatu attieciba uz tiesiskas drosibas un tiesiskas palavibas aizsardzibas principu
parkapumu sakara ar to, ka “ECHA” neesot sagaidijusi programmas “Clarity-BPA” rezultatu
publicesanu

Ar tre$o pamatu prasitaja apgalvo, ka labakais veids, ka garantét tiesisko drosibu, $aja gadijuma butu
bijis tas, ka ECHA sagaiditu un nemtu véra iepriek§ 2. punktd minétas programmas Clarity-BPA
rezultatu publicésanu. Turklat, prasitajas ieskata, nenemot véra visu atbilstigo informaciju attieciba uz
apstridéta léemuma pienems$anu, lai arl ta lémuma par izvértésanu bija skaidri noradijusi, ka $ada
nemsana véra ir nepieciesama, ECHA esot parkapusi tiesiskas palavibas aizsardzibas principu.

Pirmkart, prasitajas ieskata, ar apstridéto lémumu visiem tas dalibniekiem esot radita tiesiskas
nedro$ibas situacija, kura neesot iespéjams viest skaidribu, kamér nebus pazinoti programmas
Clarity-BPA rezultati. Péc prasitajas domam, ja ar So programmu tiks sniegti pieradijumi, kas runas
preti bisfenola A ieklausanai kandidatvielu saraksta, tas dalibnieki nevarés paredzét ECHA ricibu, jo
Regula Nr. 1907/2006 neesot paredzéta formala procedira vielas — $aja gadijjuma ieraksta —
iznems$anai no kandidatvielu saraksta.

Otrkart, prasitaja apgalvo, ka tai esot bijis tiesisks pamats palauties, ka ECHA nems véra programmas
Clarity-BPA rezultatus attieciba uz bisfenola A ka endokrina disruptora ipasibu vértéjumu. Pienemot
apstridéto léemumu, lai gan programmas Clarity-BPA pétijjums vél nebija publicéts, ECHA esot
parkapusi ari tiesiskas palavibas aizsardzibas principu.

Pirmam kartam, prasitajas ieskatd, lémuma par izvértésanu (skat. ieprieks 4. punktu) programma
Clarity-BPA esot atzita par atbilstigu pétijumu attieciba uz bisfenola A ka endokrina disruptora
ietekmi uz cilvéku veselibu. ECHA lidz ar to apstridétaja lémuma neesot némusi véra visu atbilstigo
informaciju, lai ari ta lémuma par izvértésanu esot skaidri noradijusi, ka $ada nemsana véra ir
nepiecieSama. Prasitijas ieskatd, nemot véra lémuma par izvértéSanu ietvertos vértéjumus, tai bija
tiesisks pamats palauties, ka ECHA sagaidis programmas Clarity-BPA rezultatus.

Otram kartam ECHA izstradataja dokumenta “Vadlinijas atbilstosi XV pielikumam izstradatas
dokumentacijas sagatavo$anai noluka apzinat vielas, kas rada loti lielas bazas” (skat. prasibas pieteikuma
pielikumu A.3) esot precizéts, ka pirmais no pieciem posmiem, kas ECHA javeic, esot bijis “atbilstosas
informacijas apkopo$ana” un péc tam tas izvértéSana. Nemot véra So ECHA nostaju attieciba uz
atbilsto$i XV pielikumam izstradatas dokumentacijas sagatavosanu, prasitaja uzskata, ka tai bija tiesisks
pamats palauties, ka ECHA sagaidis programmas Clarity-BPA rezultatus.

Tresam kartam prasibas pieteikuma 105. punkta prasitaja izvirza $adu argumentu:

“Tapat prasitajai bija tiesisks pamats palauties, pamatojoties uz tadam pasam bazam, ka tiks nemta véra
drosas koncentracijas noteik$ana. Ta nerikojoties, ECHA pievila $o palavibu.”
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ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Pirmkart, ar argumentu par ECHA pienakumu pirms lémuma par bisfenola A apzinasanu par
endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta izpratné
pienemsanas sagaidit, lai tiktu publicéti programmas Clarity-BPA rezultati, prasitija tiecas sanemt
lielaku tiesisko aizsardzibu neka ta, kas izriet no tiesiskas drosibas principa. Sis princips neprasa, lai
Savienibas iestade gaiditu kada noteikta zinatniska pétjjuma izstradi pirms lémuma pienemsanas.

Prasitajas arguments, saskana ar kuru buatiba gadijjuma, ja programmas Clarity-BPA rezultati
“nepamato(tu] bisfenola A [ieklausanu] kandidatvielu saraksta”, prasitajas dalibnieki nevarés paredzét
ECHA ricibu, jo Regula Nr. 1907/2006 nav paredzéta formala procedira vielas iznems$anai no
kandidatvielu saraksta (skat. ieprieks 157. punktu), ir janoraida.

Ka ECHA pamatoti apgalvoja, visparigi raugoties, visus lémumus ir iespéjams vélak parskatit, nemot
véra jaunu pieejamo informaciju, un tas ta ir, neesot nepieciesamibai, lai sekundara tiesibu akta batu
skaidri paredzéta $ada norma. Tomér nevar uzskatit, ka lémums, ko atsauc péc iekséjas parskatisanas,
ta pienemsanas bridi bija pretruna tiesiskas drosibas principam, ka tas definéts judikatara (skat. ieprieks
138. punktu). Iespéja, ka kada bridi nakotné paradas informacija, kas liek apsaubit Savienibas tiesibu
akta pamatotibu, protams, var but sakumpunkts pardomam par iespéju saglabat $o aktu péc minéta
datuma nakotné. Tomér $i iespéja neliek apsaubit atbildi, kas jasniedz uz jautajumu, vai attieciga akta
ietekme bija paredzama. Visbeidzot tas, ka reguléjuma nav paredzéta formala procedara vielas
svitrosanai no kandidatvielu saraksta, neliedz ECHA pienemt lémumu saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 59. panta 8. punktu, ja kada noteikta bridi ir pietiekami pieradijumi un ir izpilditi §is
regulas 57. panta f) punkta nosacjjumi. Ja batu jauzskata — apstaklis, ka nepastav skaidrs noteikums,
kas lauj ECHA iznemt vielu no kandidatvielu saraksta, faktiski liedz ieklaut vielu Saja saraksta, tada
gadijuma ECHA nekad nevarétu veikt $adu ieklausanu.

Otrkart, attieciba uz apgalvoto tiesiskas palavibas aizsardzibas principa parkapumu no pastavigas
judikataras izriet, ka tiesibas atsaukties uz $o principu ir ikvienam, kam Savienibas iestade ir radijusi
pamatotas ceribas, un neviens nevar atsaukties uz §1 principa parkapumu, ja administracija vinam nav
devusi konkrétus solijumus (skat. spriedumu, 2017. gada 11. maijs, Deza/ECHA, T-115/15,
EU:T:2017:329, 137. punkts un taja minéta judikatara). Par garantijam, kas var radit $adas ceribas, lai
arl kada batu forma, kura tas ir pazinotas, ir uzskatama preciza, beznosacijumu un saskanota
informacija no pilnvarotiem un ticamiem avotiem (skat. spriedumu, 2013. gada 14. marts,
Agrargenossenschaft Neuzelle, C-545/11, EU:C:2013:169, 25. punkts un taja minéta judikatara).

Saja gadijuma prasitaja nav pieradijusi, ka ta vai kads no tas dalibniekiem batu sanémusi precizus,
beznosacijumu un saskanotus ECHA vai citu ticamu avotu solijumus, saskana ar kuriem programmas
Clarity-BPA rezultati noteikti tiks nemti véra apstridéta lémuma pienemsana.

Pirmam kartam ECHA veiktos vértéjumus saistiba ar léemumu par izvértésanu, ka tie minéti ieprieks
4. punkta, nevar uztvert tadéjadi, ka ECHA deva beznosacijumu solijjumus par to, ka tiks nemta véra
programma Clarity-BPA. Saja lémuma ietverta piezime, saskana ar kuru nepieciesamiba iegiit papildu
informaciju — no nozares saistiba ar izvértéSanas procediru — varéja buat atkariga no programmas
Clarity-BPA rezultatiem, ir jauzskata par ECHA formuléto apsvérumu, kura noliks nav ne noteikt
pienakumu kompetentajai iestadei, kas atbildiga par bisfenola A izvértéjumu, ne pazinot, kadi elementi
tiks nemti véra bisfenola A apzinasanai par endokrino disruptoru, kas rada loti lielas bazas. Si piezime
tatad nebija beznosacijumu solijjums, uz kuru prasitaja vai kads no tas dalibniekiem butu varéjusi
tiesiski palauties.

Turklat, pat ja vajadzéja konstatét, ka bija runa par elementu, uz kuru prasitaja vai kads no tas
dalibniekiem butu varéjis palauties, tomér aplikojamajai piezimei varéja but ietekme vienigi saistiba ar
procediru, kas  attiecas uz  izvértéSanas lémuma  pienemsSanu  atbilstosi = Regulas
Nr. 1907/2006 46. pantam. Turpreti tai nav nekadas ietekmes uz vértéjumu par to, vai ir pietiekama
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informacija, lai izdaritu derigu secinajumu attieciba uz bisfenola A ka endokrina disruptora ipasibam,
kas rada tadas bazas ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minétas. Regulas
Nr. 1907/2006 44.—48. panta minétajai vielas izvértésanas procedirai un procedurai, ar kuru viela tiek
apzinata ka §is regulas 57. un 59. panta minéta viela, kas rada loti lielas bazas, ir at$kirigi mérki, un
tam ir paredzéti atskirigi termini. No Regulas Nr. 1907/2006 vispar neizriet, ka likumdevéjs buatu
paredzéjis apzinasanas procediru paklaut vielas, kura rada loti lielas bazas, minétas regulas 59. panta
izpratné izvértéjuma procedarai, kas var tikt veikta, pamatojoties uz dokumentaciju, kuru iesniedzéjs
sniedz vielas registracijas ietvaros ($aja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada 30. aprilis, Hitachi
Chemical Europe u.c./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, 63. un 107. punkts un tajos minéta
judikattra). Vértéjumi, kas vienkarsi veikti izvértéjuma procediras nolikos, tatad nevar uzreiz tikt
uzskatiti par precizu un beznosacijumu solijjumu, kas dots saistiba ar procediru, kura viela tiek
apzinata ka tada, kas rada loti lielas bazas.

Visbeidzot nav izslégts, ka programma Clarity-BPA nav beidzamais posms diskusija par iespéjamibu, ka
bisfenolam A piemit ipasibas, kam ir negativa ietekme uz endokrino sistému. Tadéjadi vienmér bus
iespéjams, ka tiek veikts vai uzsakts kads pétijums par vielu, kas tiek vértéta saskana ar kadu no Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta punktiem, atbilstosi $is regulas 59. panta minétajai procedirai. Ja ECHA butu
jagaida, kad tiks pabeigti visi pétijumi, kas veikti par kadu noteiktu vielu, nevienu vielu nekad nevarétu
apzinat ka tadu, kas rada loti lielas bazas, un tas batu pretruna sis regulas galvenajam mérkim, kas ir
panakt augstu cilvéku veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas limeni (spriedums, 2015. gada
30. aprilis, Hitachi Chemical Europe u.c./ECHA, T-135/13, EU:T:2015:253, 112. punkts).

Otram kartam par prasitdjas argumentu attieciba uz pamatnostadnu par Regulas Nr. 1907/2006
XV pielikumam atbilstosas dokumentacijas izstradi atbilstibu pietiek noradit, ka pamatoti apgalvo
ECHA, ka nepieciesamibu “apkopot atbilstosu informaciju”, ka ta minéta “[ECHA] Vadlinijas atbilstosi
XV pielikumam izstradatas dokumentacijas sagatavos$anai nolika apzinat vielas, kas rada loti lielas
bazas”, nevar interpretét ka precizu un beznosacijumu solijjumu, ka tiks gaidits kads pétijums vai
specifiska pétniecibas programma. Saja zina $ajas vadlinijas ir aprakstits vien tas, kas ECHA ir jadara
visparigi atbilstosi rapibas pienakumam un it ipasi atbilstosi Regulai Nr. 1907/2006.

Tresam kartam, ciktal prasitaja parmet ECHA, ka ta ir “pievilusi tas palavibu”, nenemot véra
bisfenola A “drosas koncentracijas noteik$anu” maisijumos un izstradajumos (skat. ieprieks
161. punktu), ir jakonstaté, ka bisfenola A pienemama koncentracijas limena problematika pati par
sevi nav elements, uz kuru prasitdja vai kads no tas dalibniekiem varéja tiesiski palauties ieprieks
166. punkta minétas judikatiras izpratné. Neviena bridi ECHA nav prasitajai vai kadam no tas
dalibniekiem preciza un beznosacijumu solijuma veida noradijusi, ka lémums, ar kuru bisfenols A tiek
apzinats ka endokrinais disruptors atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta nosacljumiem,
batu balstits uz to, ka tiek nemts véra noteikts §is vielas koncentracijas limenis maisjjumos un
izstradajumos.

Nemot véra visu iepriek§ minéto, tresais pamats ir janoraida.

4. Par ceturto pamatu attieciba uz Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 8. punkta, lasot to kopa ar
Sis pasas regulas 57. panta f) punktu, parkapumu

Prasitajas ieskata, ECHA ir parkapusi Regulas Nr. 1907/2006 59. panta 8. punktu, lasot to kopa ar $§is
pasas regulas 57. panta f) punktu, jo ta ir apzinajusi bisfenolu A ka endokrino disruptoru, kas rada loti
lielas bazas, pamatojoties uz kritérijiem, kuri minéti $aja 57. panta f) punkta, lai ari bisfenols A jau
ieprieks$ bija apzinats ka viela, kas rada loti lielas bazas, tadu batisko ipasibu dél ka $is pasas regulas
57. panta c) punkta minétas ipasibas. Tas ieskata, katru no riskiem, kas apzinati saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta kritérijiem, varétu izvértét pareizi, veicot apzinasanu saskana ar
dazadajiem minétaja 57. panta uzskaititajiem kritérijiem. Turpreti Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkts esot iznémums: budama visaptverosa norma, ta ietverot visas paréjas vielas, kuras neatbilst
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$is pasas regulas 57. panta a)—e) punkta minétajiem kritérijiem, bet attieciba uz kuram pastav zinatniski
pieradijumi, kas apliecina ticamu nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu, un kuras rada tadas pasas bazas
ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a) —e) punkta uzskaititas vielas. Prasitajas ieskata, likumdevéjs
Regula Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu ir paredzéjis ar Ipasu mérki, lai tiktu skatitas visas vielas,
kas rada bazas, bet kas vél nav apzinatas ka tadas atbilstosi §is pasas regulas 57. panta a)—e) punktam.
Sados apstaklos, prasitajas ieskata, ja viela jau ir tikusi apzinata ka viela, kas rada loti lielas bazas,
atbilsto$i minétajam 57. panta a)—e) punktam, to nevar apzinat ka vielu, kas rada loti lielas bazas,
otrreiz atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam.

Tas skaidri izrietot no 57. panta formuléjuma, ka ari no Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta
piemérosanas jomas apraksta, kas minéts 2017. gada 15. marta sprieduma Polynt/ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24. un 26. punkta. Turklat, prasitajas ieskata, ja butu jasecina, ka vielu var apzinat
vienlaikus gan ka vielu, kas atbilst minéta 57. panta f) punkta kritérijiem, gan ka vielu, kas atbilst
Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta minétajiem kritérijiem, tas nozimétu, ka “zinatniskie
pieradijumi”, kuri jau ir kalpojusi par pamatojumu tam, ka minétajai vielai var bit nopietna ietekme
uz cilvéku veselibu saskana ar vienu no kritérijiem, kas paredzéti Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
a)—e) punkta, tiktu izmantoti ari Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta minéta kritérija atbalstam.
Batu runa par zinatnisko pieradijumu “dubultas uzskaites” gadijumu. Tas nozimétu, ka viela nerada
“tadas pasas” bazas, kadas prasa 57. panta f) punkta normas, bet “identiskas” bazas. Tomér tadu
prasibu likumdevéjs skaidri neesot paredzéjis. Patiesiba prasiba par “tadam pasam” bazam, kadas
minétas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, atklajot, ka “pamatam” apzinasanai atbilstosi $ai
tiesibu normai esot jabut atskirigam no “pamata” apzinasanai atbilstosi vienam no kritérijiem, kas
minéti $is pasas regulas 57. panta a)—e) punkta.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Atbildot uz ceturto pamatu, ir janorada, ka 2019. gada 23. janvara sprieduma Deza/ECHA (C-419/17 P,
EU:C:2019:52), kas arl attiecas uz jau esos$a ieraksta kandidatvielu saraksta grozisanu, pievienojot tam
noradi attieciba uz Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu, 39. punkta Tiesa precizéja, ka ECHA ir
pilnvarota papildinat kandidatvielu saraksta esoSos ierakstus ar jauniem iemesliem Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta izpratne.

Ar paréjiem prasitajas argumentiem nevar atspékot $o secindjumu. Visi $ie argumenti ir janoraida ka
nepamatoti.

Pirmkart, neesot nepiecieSsamibai visparigi lemt par to, kas ir vielas, attieciba uz kuram Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktu varétu uzskatit par visaptverosu normu, ir jakonstaté, ka prasitajas
argumentacijai katra zina nevar piekrist attieciba uz endokrinajiem disruptoriem, kas rada loti lielas
bazas. Ciktal $is vielas ir minétas Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, ta $aja zina ir vieniga
norma $aja regula. Attieciba uz endokrinajiem disruptoriem, kas rada loti lielas bazas, Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punktam nav visaptvero$as normas rakstura.

Otrkart, apgalvojumam, saskana ar kuru likumdevéjs esot paredzéjis $o tiesibu normu ar “ipasu meérki”,
lai tiktu skatitas visas vielas, kas rada bazas, bet kas vél nav apzinatas ka tadas atbilstosi $is pasas
regulas 57. panta a)—e) punktam, nav pamata. Pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, no Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta neizriet, ka $i norma attiektos tikai uz vielam, kas neatbilst
nevienam no minétas regulas 57. panta a)—e) punkta noteiktajiem kritérijiem.

Treskart, tas, ka vielu var apzinat ka tadu, kas vienlaikus atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
f) punkta paredzétajiem kritérijiem un §Is pasas regulas 57. panta a)-e) punkta noteiktajiem
kritérijiem, patieS$am var novest pie ta, ka dazadas apzinasanas procediras daléji tiek balstitas uz tiem
pasiem zinatniskajiem pieradijumiem attieciba uz ietekmi uz cilvéku veselibu.
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Tomér pretéji tam, ko apgalvo prasitja, tas nenozimé, ka ECHA sava vértéjuma butu centusies noteikt
“identiskas” bazas atskiriba no “tadam pasam” bazam. Katra zina tas, ka endokrinais disruptors rada
“identiskas” bazas ka tas, ko rada kada no vielam, kuras rada loti lielas bazas, kas minétas Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta, neizslédz minétas regulas 57. panta f) punkta piemérosanu.
Gluzi pretéji, apzinasana par vielu, kas rada loti lielas bazas, ir vél jo vairak pamatota, ja viela rada
“identiskas” bazas ka kada no Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punktd minétajam vielam, kas
rada loti lielas bazas. Tas interpretacija pamata, kuru $ai tiesibu normai sniedz prasitaja, ir formalisms,
kas ir pretruna ar Regulu Nr. 1907/2006 izvirzitajam mérkim, kur$ saskana ar tas 1. panta 1. punktu ir
nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas un vides aizsardzibas limeni.

Lidz ar to prasitaja kladaini interpreté 2017. gada 15. marta sprieduma Polynt/ECHA (C-323/15 P,
EU:C:2017:207) 24. un 26. punktu. Ka pamatoti noradija ECHA, pastav ievérojama atskiriba starp
pirmam kartam to, ka tiek apstiprinats, ka to izdarija Tiesa 2017. gada 15. marta sprieduma Polynt/
ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24. punkta, ka Regulas Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta “ir
minétas visas paréjas vielas, kuras neatbilst nevienam no iepriek§ minétajiem kritérijiem, bet “par
kuram ir zinatnes liecibas, ka tas var izraisit nopietnu ietekmi uz cilvéku veselibu vai apkartéjo vidi,
izraisot tadas pasas bazas ka citas a)—e) [..] punktd uzskaititas vielas, un kuras ir apzinatas katra
gadjjuma individuali saskana ar 59. panta paredzéto procediru”, un otram kartam to, ka tiek
apgalvots, ka vienigi uz vielam, kas neatbilst nevienam no Regulas Nr. 1907/2006 57. panta
a)—e) punkta uzskaititajiem kritérijiem, var attiekties minétais 57. panta f) punkts.

2017. gada 15. marta sprieduma Polynt/ECHA (C-323/15 P, EU:C:2017:207) 24. punkta izdaritais
noradjjums ir jaskata ka vienkar§s apraksts — turklat visai koncentréts — par Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta visparéjo sistému, kas nav veikts attieciba uz to, vai, visparigi raugoties,
ECHA bija iespéjams papildinat esosu ierakstu kandidatvielu saraksta ar bistamam ipasibam atbilstosi
paréjiem minétaja 57. panta a)—f) punktda minétajiem pamatojumiem. Citiem vardiem, Tiesa vienkarsi
noradija, ka uz vielam, kuras neatbilst nevienam no Regulas Nr. 1907/2006 57. panta a)—e) punkta
uzskaititajiem kritérijiem, tomér var attiekties minétais 57. panta f) punkts, un tas nenozime, ka $is
normas piemérosana ir atkariga no ta, ka nebija izpilditi tas pasas regulas 57. panta a)—e) punkta
minétie kritériji. Turpretli ar $o spriedumu butiba tiek apstiprinats, ka vielas, kas minétas Regulas
Nr. 1907/2006 57. panta f) punkta, ietilpst atvérta kategorija, kas attiecas uz vielu bistamajam
ipasibam, uz kuram neattiecas tas pasas regulas 57. panta a)—e) punkts.

Sajos apstaklos ceturtais pamats ir janoraida ka nepamatots.

5. Par piekto pamatu attieciba uz Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta b) apakspunkta
parkapumu

Piektaja pamata prasitaja apgalvo, ka apstridétais lemums parkapj Regulas Nr. 1907/2006 2. panta
8. punkta b) apakspunktu, jo bisfenols A Savienibas teritorija galvenokart tiekot razots un izmantots ka
“starpprodukts” (skat. iepriek$ 1. punktu), lai arl vielas ka starpprodukta izmantosanai minétas regulas
VII sadalu kopuma nepieméro un ta tatad neietilpst ne regulas 57. un 59. panta piemérosanas joma,
ne ari licencésanas procediras piemérosanas joma.

Péc prasitajas domam, pirmkart, saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta b) apak$punkta
skaidro formuléjumu uz izolétiem starpproduktiem kopuma bez jebkadiem iznémumiem neattiecoties
Sis regulas VII sadala un lidz ar to tapat esot ar 57. un 59. panta, kas ietilpst minétas regulas
VII sadala, piemérosanu. Aplakojamas regulas 2. panta 8. punkta b) apak$punkta formuléjums esot
skaidra pretruna it ipasi tam, ka formuléts §is regulas 2. panta 8. punkta a) apakspunkts, ar kuru ir
noteikts, ka uz starpproduktiem neattiecas 1. nodalas II sadala, “iznemot 8. un 9. pantu”.

30 ECLL:EU:T:2019:639



188

189

190

191

192

193

SpriepuMSs, 20.9.2019. — LIETA T-636/17
PrasticsEurorE/ ECHA

Otrkart, Regulas Nr. 1907/2006 57. panta nosaukums “Vielas, kas jaieklauj XIV pielikuma”, péc
prasitdjas domam, parada, ka vielas ieklausana kandidatvielu saraksta nav autonoms process, bet
vienigi pirmais posms, lai $o vielu ieklautu §is regulas XIV pielikuma. So vértéjumu apstiprinot Regulas
Nr. 1907/2006 59. panta formuléjums, kura esot precizéts, ka minéto pantu piemérojot, “lai apzinatu
vielas, kas atbilst 57. panta minétajiem kritérijiem, un sastaditu sarakstu vielam, ko ar laiku ieklaut
XIV pielikuma”. Vardu “ar laiku” izmantosana, péc prasitdjas domam, norada, ka vielas ieklausanas
kandidatvielu saraksta rezultata ta tiks ieklauta Regulas Nr. 1907/2006 XIV pielikuma.

Treskart, virkne normu pieradot, ka saistiba ar vielu izvértésanas un $o vielu izmantosanas licencésanas
sistému, ka ta noteikta ar Regulu Nr. 1907/2006, starpproduktiem esot “ipass raksturs”. Saja zina esot
runa par ipasu “vielu” kategoriju, un tas turklat noziméjot, ka Regulas Nr. 1907/2006 normas, kad
tajas ir atsauce uz “starpproduktiem”, neesot japieméro vai jasaprot ka tadas, kas attiecas uz
“izmanto$anu”. Starpproduktu “Ipasais raksturs” esot atzits Regulas Nr. 1907/2006 41. apsvéruma un
netiesi, bet noteikti izrietot no prasibam par $o vielu registraciju, ka tas paredzétas $is pasas regulas
17.-19. panta. Prasitajas ieskata, ja likumdevéjs butu uzskatijis, ka starpproduktu atbrivosana no visas
VII sadalas pieméroSanas nelautu sasniegt augstu aizsardzibas limeni, jo starpproduktus nevarétu
apzinat atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 59. pantam, tad tas Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta
b) apak$punkta minétajam atbrivojumam butu piemérojis labojumu, kas lidzigs tam labojumam, kuru
veido atsauce uz “stingri kontrolétiem apstakliem”, kas minéta Sis regulas 17. panta 3. punkta un
18. panta 4. punkta. Nepiemérojot $adu labojumu, likumdevéjs, prasitajas ieskata, esot skaidri vélgjies,
lai visi starpprodukti tiktu atbrivoti no VII sadalas piemérosanas kopuma, bez ipasiem iznémumiem vai
nosacijumiem.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

lesakuma ir jauzsver, ka bisfenols A tiek izmantots gan ka starpprodukts, gan ne ka starpprodukts un
ka apstridétaja lemuma nav veikts noskirums starp Siem dazadajiem izmantosanas veidiem. Piektaja
pamata prasitaja tiecas panakt apstridéta léemuma atcelSanu attieciba uz Siem abiem izmantosanas
veidiem, lai arl tas argumenti butiba ir pamatoti vienigi ar tézi, saskana ar kuru vielas ka
starpprodukta izmantoSana esot atbrivota no Regulas Nr. 1907/2006 VII sadalas piemérosanas.
Turpreti neviens arguments nav izvirzits attieciba uz bisfenola A ne ka starpprodukta izmanto$anu.
No ta izriet, ka, ciktal tas attiecas uz $is vielas ne ka starpprodukta izmanto$anu un neesot ipasiem
argumentiem saistiba ar $o izmanto$anas veidu, piektais pamats uzreiz ir janoraida ka neefektivs.

Attieciba uz bisfenola A ka starpprodukta izmantosanu ir jaatgadina, ka saskana ar Regulas
Nr. 1907/2006 8. panta 2. panta b) apak$punktu “uz razotné uz vietas izolétiem starpproduktiem un
transportétiem izolétiem starpproduktiem neattiecas VII sadala”.

Pirmkart, attieciba it ipasi uz jédzienu “starpprodukts” ir janorada, ka Regula Nr. 1907/2006 $is jédziens
tiek izmantots ka lietvards, lai apzinatu konkrétas vielas, uz kuram to izmantoSanas dé] ar daziem
nosacijumiem attiecas atkapi ietverosais reguléjums, ko raksturo dazu konkrétu $aja regula paredzétu
pienakumu atvieglosana. Atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 3. panta 15. punkta paredzétajai definicijai
jédzienu “starpprodukts” [attiecina uz vielu], ko razo kimiskai parstradei, un parstradé So vielu
izmanto vai patéré, lai parveidotu cita viela, un to sauc par “sintézi” (spriedums, 2017. gada
25. oktobris, PPG un SNF/ECHA, C-650/15 P, EU:C:2017:802, 30. un 31. punkts). No Sis
starpprodukta definicijas izriet, ka viela tiks vai netiks kvalificéta par starpproduktu atkariba no
paredzéta tas izgatavosanas mérka un tas izmanto$anas (spriedums, 2015. gada 25. septembris, PPG
un SNF/ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, 66. punkts). Neraugoties uz to, kada veida tiek
izdarita atsauce uz “starpproduktu”, it ka batu runa par konkrétu vielas veidu, pretéji tam, ko norada
prasitdja, tad, kad Regula Nr. 1907/2006 ir minéts “starpprodukts”, ta neatsaucas uz “Ipasa rakstura”
vielu, bet uz konkrétu vielas izmantosanas veidu. Tatad tas ir konkréts vielu izmantosanas veids, kas
tiek privilegéts it ipasi ar minétas regulas 17. panta 3. punktu un 18. panta 4. punktu.
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Turklat $is pasas regulas 3. panta 15. punkta vielas ka “starpprodukta” izmanto$ana ir iedalita tris
kategorijas. Pirma ir “neizoléts starpprodukts”, kas attiecas uz starpproduktu, ko sintezéjot apzinati
neizvada no iekartas, kura notiek sintéze. Saskana ar Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 1. punkta
c) apakspunktu $I regula nav piemérojama Sai pirmajai kategorijai. Otra kategorija ir ta sauktais
“razotné izoléts starpprodukts”, un ta ir piemérojama visiem starpproduktiem, kuru razosana un
sintéze notiek taja pasa razotné. Tresa kategorija ir ta sauktais “transportéts izoléts starpprodukts”, un
ta attiecas uz visiem starpproduktiem, kas tiek transportéti no vienas razotnes uz citu. Uz $im divam
starpproduktu izmantosanas kategorijam atbilstosi $is regulas 2. panta 8. punkta b) apak$punktam tas
VII sadala neattiecas (spriedums, 2017. gada 25. oktobris, PPG un SNF/ECHA, C-650/15 P,
EU:C:2017:802, 32. punkts).

Saja gadijuma nav strida par to, ka bisfenolu A izmanto galvenokart ki razotné uz vietas izolétu
starpproduktu vai ka transportétu izolétu starpproduktu.

Otrkart, attieciba uz to, kads ir precizais apjoms Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta
b) apaks$punkta paredzétajam atbrivojumam, ir janorada, ka 2017. gada 25. oktobra sprieduma PPG un
SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 59. punkta Tiesa noradija, ka, “interpretéta burtiski, [..] i
pédéja minéta norma liktu uzskatit, ka jebkura viela, kas tiek izmantota ka razotné uz vietas izoléts
starpprodukts vai ka transportéts izoléts starpprodukts, $i iemesla dél automatiski ir atbrivota no
Regulas [Nr. 1907/2006] VII sadalas noteikumiem”, ka “lidz ar to $adai vielai netiktu piemérota $is
regulas 59. panta paredzéta apzinasanas procedira, un tas notiktu pat tad, ja tas raksturigo ipasibu del
uz So vielu attiektos $is regulas 57. pants, ka rezultata ta batu jauzskata par vielu, kas rada loti lielas
bazas,” un ka “tatad ari $adai vielai nebutu piemérojama licencésanas procedira, kura reglamentéta $is
pasas regulas VII sadalas 2. un 3. nodala”.

Tomeér, nemot véra interpretaciju, kas pamatota ar Regulas Nr. 1907/2006 mérki, ka tas minéts Sis
regulas 1. panta un 69. un 70. apsvéruma, Tiesa 2017. gada 25. oktobra sprieduma PPG un SNF/ECHA
(C-650/15 P, EU:C:2017:802) 62. punkta noradija, ka “Regulas [Nr. 1907/2006] 2. panta 8. punkta
b) apakspunkta paredzétais atbrivojums attiecas tikai uz vienu licencésanas proceduru, kas ir noteikta
$is regulas VII sadalas 2. un 3. nodala”.

No 2017. gada 25. oktobra sprieduma PPG un SNF/ECHA (C-650/15 P, EU:C:2017:802) 63. punkta
izriet, ka “savukart $is atbrivojums nav piemérojams Regulas [Nr. 1907/2006] VII sadalas normam,
kuras vielas regulétas atkariba no to raksturigajam ipasibam. Sis regulas 2. panta 8. punkta
b) apakspunkta tatad ir atlauts vielu apzinat ka tadu, kas rada loti lielas bazas, pamatojoties uz $is
regulas 57. panta paredzétajiem kritérijiem, un tas var tikt darits ari tad, ja $i viela tiks izmantota
vienigi ka razotné uz vietas izoléts starpprodukts vai ka transportéts izoléts starpprodukts”.

Saja gadijuma, nemot véra interpretaciju, ko Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta
b) apakspunktam Tiesa ir devusi 2017. gada 25. oktobra sprieduma PPG un SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802), ECHA pamatoti pieméroja §is regulas 59. pantu apstridéta lémuma pamatojumam.

Sajos apstaklos, neesot nepieciesamibai citu péc cita skatit paréjos prasitajas argumentus, kas minéti

iepriek§ 187.—189. punkta, piektais pamats ir janoraida daléji ka neefektivs (skat. ieprieks
191. punktu) un daléji ka nepamatots (skat. ieprieks 192.—199. punktu).

6. Par sesto pamatu attieciba uz sameériguma principa parkapumu
Sestaja pamata prasitaja apgalvo, ka ar apstridéto léemumu ir parsniegti ierobezojumi attieciba uz to, kas

ir piemérots un nepiecieSams ar Regulas Nr. 1907/2006 VII sadalu izvirzito mérku sasnieg$anai, un ka
$is léemums nav vismazak apgratino$ais no ECHA riciba eso$ajiem pasakumiem.
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Pirmkart, prasitaja apgalvo, ka no Regulas Nr. 1907/2006 69. apsvéruma minétajiem mérkiem izriet, ka
§is regulas 57. un 59. panta paredzéta apzinasanas procedura tika noteikta, lai palidzétu nodrosinat to,
ka Ipasa uzmaniba tiek pievérsta vielam, kas rada vislielakos riskus, proti, vielam, kas rada loti lielas
bazas. Tapéc, ka starpprodukti tiekot izmantoti sintézé (skat. Regulas Nr. 1907/2006 3. panta
15. punktu), tie radot daudz mazaku risku neka citas vielas. Turklat, péc prasitajas domam, ar Regulas
Nr. 1907/2006 57. un 59. panta paredzéto apzinasanas procediiru esot izvirzits skaidrs mérkis, kas esot
ieklausana $is regulas XIV pielikuma. Tomér, prasitajas ieskata, bisfenola A ka starpprodukta
izmantos$anas ieklausana kandidatvielu saraksta nekadi neveicinas bisfenola A ieklausanu minétaja
XIV pielikuma. Sajos apstiaklos bisfenola A ieklausana kandidatvielu saraksta esot neatbilstosa.
Visbeidzot, péc prasitajas domam, bisfenola A ieklausana kandidatvielu saraksta ir vél jo neatbilstosaka
Regulas Nr. 1907/2006 VII sadalas mérku sasnieg$anai, jo uz vienu no bisfenola A ne ka starpprodukta
izmantosanas veidiem, proti, uz ta izmanto$anu termopapira razo$ana, jau attiecoties ierobezojumi
atbilstosi Regulai Nr. 1907/2006.

Otrkart, prasitajas ieskata, ECHA bija izvéle starp dazadiem pasakumiem un ta batu varéjusi rikoties ta,
lai izvairitos no jebkadiem parpratumiem un samazinatu bisfenola A ka starpprodukta likumigas
izmantosanas ietekmi péc Sis vielas ieklausanas kandidatvielu saraksta. It ipasi, péc prasitijas domam,
ECHA butu varéjusi ieklaut bisfenolu A kandidatvielu saraksta ka vielu, kas rada loti lielas bazas, skaidri
noradot, ka $1 apzinasana un $i ieklausana netiek piemeérota, ciktal bisfenols A atbilst “starpprodukta”
definicijai. Prasitajas ieskata, $is pasakums buatu bijis tiesiski pamatots un mazak apgritinoss neka
apstridétais lémums, jo tas batu saskanojis atbrivojumus, kas uz vielas ka starpprodukta izmantosanu
ir attiecinati Regulas Nr. 1907/2006 2. panta 8. punkta b) apak$punkta, un vielas ne ka starpprodukta
apzinasanu atbilstosi $is pasas regulas 59. pantam. Tas ieskata, $is risindjums butu lavis izmantotas
vielas ieklaut kandidatvielu saraksta vienlaikus gan ka starpproduktus, gan ne ka starpproduktus,
vienlaikus izpildot minétas regulas 2. panta 8. punkta b) apakSpunkta normas, precizéjot, ka ieklausana
$aja saraksta netiek piemérota bisfenolam A ka “starpproduktam”, un nodrosinot labaku tiesisko
drosibu attieciba uz to, ka vielas ka starpprodukta izmanto$anai ir nepieciesams iesniegt licencésanas
pieteikumu atbilstosi Regulas Nr. 1907/2006 60. pantam.

ECHA, kuru atbalsta Francijas Republika un ClientEarth, apstrid $os argumentus.

Iesakuma ir jaatgadina, ka samériguma princips, kas noteikts LES 5. panta 4. punkta un kas veido dalu
no visparéjiem Savienibas tiesibu principiem, saskana ar pastavigo judikatiiru prasa, lai iestazu tiesibu
akti neparsniegtu to, kas ir atbilsto$i un vajadzigs, lai sasniegtu izvirzitos mérkus, nemot véra, ka, ja ir
iespéja izvéléties starp vairakiem piemérotiem pasakumiem, ir jaizvélas vismazak apgratinosais (skat.
spriedumu, 2011. gada 21. jalijs, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, 124. punkts un taja minéta
judikattra).

Pirmkart, attieciba uz argumentu, saskana ar kuru “starpprodukti” tiek patéréti sintézé un tapéc rada
mazaku risku neka citas vielas (skat. ieprieks 202. punktu), ir jakonstaté, ka prasitija pamatojas uz
kladainu premisu. Ka jau tika noradits ieprieks 193. punkt, lai gan regulas dazas normas ir atsauce uz
“starpproduktiem” ta, it ka runa buatu par noteiktu vielu veidu, tomér drizak tas attiecas uz noteiktu
vielu noteiktu izmantos$anas veidu, proti, uz to, ka noteiktas vielas tiek izmantotas ka starpprodukti.

Tadéjadi ir jakonstaté, ka pretéji tam, ko apgalvo prasitaja, tadél vien, ka bisfenolu A tikai retos
gadijumos izmanto ne ka starpproduktu, $is vielas ieklausana kandidatvielu saraksta neklast
neatbilstiga. Vielas apzinasana par tadu vielu, kas atbilst Regulas Nr. 1907/2006 57. panta paredzétajiem
kritérijiem, notiek, galvenokart pamatojoties uz $ai vielai piemitosajam butiskajam Ipasibam un tatad
neatkarigi no ta, kadus izmanto$anas veidus var nemt véra posma, kad vielu ieklauj $is regulas
XIV pielikuma, vai posma, kad tiek pieskirta licence atbilstosi §is regulas 60. panta 2. vai 4. punktam.

Turklat ir jakonstaté, ka bisfenola A ieklausana kandidatvielu saraksta ir atbilstiga, lai sasniegtu mérki,

kas noteikts Regulas Nr. 1907/2006 normas attieciba uz informacijas iegtis$anu, pieméram, $is regulas
31. panta.
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Visbeidzot, pat pienemot, ka ari ierobezojosi pasakumi ir atbilstigi Regulas Nr. 1907/2006 mérka
sasnieg$anai, tas nenozimé, ka ierobezojumi un vielu apzinasana par vielam, kas rada loti lielas bazas,
viens otru izslédz. Judikatara jau ir apstiprinats, ka tikai tas vien, ka viela ir ieklauta kandidatvielu
sarakstd, netraucé $ai vielai drizak noteikt ierobezojumus ($aja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada
25. septembris, PPG un SNF/ECHA, T-268/10 RENV, EU:T:2015:698, 90. un 91. punkts).

Otrkart, attieciba uz argumentu, ar ko tiecas pieradit samériguma principa parkapumu tapéc, ka
kandidatvielu saraksta nav minéta tadas vielas izmanto$ana par starpproduktu, kuru var izmantot gan
ka starpproduktu, gan ne ka starpproduktu, ir jakonstaté, ka sads arguments tika izvirzits ari lieta,
kura tika pienemts 2017. gada 25. oktobra spriedums PPG un SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802).

Attieciba uz $o argumentu Tiesa 2017. gada 25. oktobra sprieduma PPG un SNF/ECHA (C-650/15 P,
EU:C:2017:802) 79. punkta noradija, ka pasakums, ar kuru “bridi, kad tiek veikta ierakstisana to
apzinato vielu saraksta, kuras vélak tiks ieklautas $is regulas XIV pielikuma, sniedzot piezimi —
precizéjumu, ka §1 ierakstiSsana neietekmé atbrivoto izmantoSanu atbilstosi §is pasas regulas 2. panta
8. punkta b) apak$punktam,” “nekadi neietekmétu sameériguma principa piemeérosanu”.

Turklat ir jauzsver, ka piebilde, saskana ar kuru vielas ieklausana kandidatvielu saraksta neattiecas uz
vielas ka starpprodukta izmantosanu, kadu to vélas prasitaja, varétu radit apjukumu attieciba uz to, vai
informésanas prasibas, kas izriet no ieklausanas kandidatvielu saraksta, ir piemérojamas pat vielas ka
starpprodukta izmanto$anas gadijjuma.

Nemot véra visu iepriek$ minéto, sestais pamats ir janoraida ka nepamatots.

B. Par jauniem pieradijumiem

Sava pieteikuma attieciba uz programmas Clarity-BPA zinojuma projekta iesniegSanu, kas minéta
ieprieks 25. punkta ka jauns pieradijums, prasitdja norada, ka Sis pieradijums ir Joti batisks vairaku
prasibas pamatu atbalstam. Precizak, saskana ar prasitdjas apgalvoto ta meérkis ir pamatot pamatus
attieciba uz tiesiskas drosibas un tiesiskas palavibas aizsardzibas principu parkapumu tapéc, ka netika
vértéts notiekosais programmas Clarity-BPA pétijums (tresais pamats), ka ari attieciba uz
acimredzamu kladu vértéjuma un to, ka ECHA ir parkapusi rapibas pienakumu, nenemot véra to, ka
tika veikts programmas Clarity-BPA pétijums (otrais pamats).

Saskana ar Reglamenta 85. panta 3. punktu puses iznémuma karta var sniegt papildu pieradijumus vai
izteikt pieradijumu piedavajumus pirms tiesvedibas mutvardu dalas pabeigsanas vai pirms Visparéjas
tiesas léemuma izlemt lietu bez tiesvedibas mutvardu dalas ar nosacijumu, ka kavésanas $o zinu
iesnieg$ana ir attaisnota.

Protams, pétjjuma programmas zinojuma projekts, kas 2018. gada 29. marta tika iesniegts ka
pieradijums, nevaréja tikt ieklauts lietas materialos vienlaicigi ar prasibas pieteikuma un replikas raksta
iesniegSanu (skat. ieprieks 16. un 20. punktu), un tadéjadi tas ir jauzskata par pienemamu.

Tomeér ir janorada, ka pamatoti apgalvo ECHA, ka zinojuma projektu, ko prasitija iesniedza un kas tika
izstradats péc apstridéta lemuma pienemsanas, nevar lietderigi nemt véra, veicot $i lémuma tiesiskuma
parbaudi. Prasitaja buatiba pamatojas uz jaunam analizém, kuras nebija pieejamas apstridéta lémuma
pienemsanas bridi un kas lidz ar to nebija daritas zinamas ECHA pirmstiesas proceduras laika, kuras
rezultata tika pienemts apstridétais lémums. Saskana ar judikatiru saistiba ar prasibu atcelt tiesibu
aktu, kas pamatota ar LESD 263. pantu, Savienibas tiesibu aktu tiesiskums ir javérté, pamatojoties uz
$o aktu pienemsanas bridi eksistéjusiem faktiskajiem un tiesiskajiem apstakliem (Saja nozimé skat.
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spriedumu, 2015. gada 21. maijs, Rubinum/Komisija, T-201/13, nav publicéts, EU:T:2015:311,
84. punkts un taja minéta judikatara). Turklat, ka batiba tika noradits, atbildot uz pirmo un otro
pamatu, ECHA nebija pienakuma nemt véra programmas Clarity-BPA rezultatus.

No ieprieks 217. punkta izklastitajiem apsvérumiem izriet, ka prasitajas 2018. gada 29. marta iesniegtais
zinojuma projekts ir jauzskata par neefektivu.

Katra zina vél bez fakta, ka to norada ClientEarth, kuru prasitaja $aja zina neapstrid, ka attieciba uz
2018. gada 29. marta véstulé minéta pétijuma programmas zinojuma projekta ietvertajiem datiem vél
nav veikts salidzinosais pétijums un lidz ar to neskiet, ka tie ir beidzamie secinajumi, ko var gt no
minétas programmas, prasitaja nepierada, kada veida Sie dati varétu veicinat to, ka tiek kliedéta
apgalvota zinatniska neskaidriba, par kuru ta izsaka nozélu. Tapat prasitdja nekadi nepierada, kada
veida $ie dati batu grozijusi ECHA veikto vértéjumu, nemot véra visus pieradijumus, uz kuriem $i
agentira balstijas, pienemot apstridéto lémumu.

Lidz ar to ir janoraida prasitijas pieteikums attieciba uz jaunu pieradijumu iesniegsanu.

C. Par luigumu uzdot veikt atbilstigus pasakumus
Risindjums prasijjumu treSajai dalai, ar kuru prasitdja Visparéjai tiesai ladz “uzdot veikt jebkadus
pasakumus, ko ta uzskatitu par lietderigiem”, buatiba ir atkarigs no ta, ka Visparéja tiesa atce]

apstridéto léemumu prasibas pieteikuma izvirzito pamatu dél.

Ta ka nevajag atcelt apstridéto lémumu, ir uzreiz janoraida prasjjumu tresa dala.

IV. Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 134. panta 1. punktam lietas dalibniekam, kuram nolémums ir nelabvéligs,
piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks, kuram nolémums ir
labvéligs. Ta ka prasitajai spriedums ir nelabvéligs, tai ir japiespriez segt savus tiesasanas izdevumus
un atlidzinat ECHA un ClientEarth tiesasanas izdevumus saskana ar to prasjjumiem.

Atbilstosi Reglamenta 138. panta 1. punktam dalibvalstis, kas iestajas lieta, sedz savus tiesasanas
izdevumus pasas. Tadéjadi Francijas Republika sedz savus tiesasanas izdevumus pati.
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Ar $adu pamatojumu

VISPAREJA TIESA (piekta palata)
nospriez:
1) Prasibu noraidit.

2) PlasticsEurope sedz pati savus tiesasanas izdevumus, ka ari tiesasanas izdevumus, kas radusies
Agence européenne des produits chimiques (ECHA) un ClientEarth.

3) Francijas Republika sedz savus tiesasanas izdevumus pati.
Gratsias Labucka Dittrich
Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2019. gada 20. septembri.

[Paraksti]
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