g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (patého senatu)

19. prosince 2019*

,Piipravky na ochranu rostlin — U¢innd ltka 8-hydroxychinolin — Zadost o zménu podminek
schvaleni — Postup harmonizované klasifikace a oznac¢ovani — Pravo byt vyslechnut —
Legitimni ocekavani — Zjevné nespravné posouzeni®

Ve véci T-67/18,
Probelte, SA, se sidlem v Murcii (Spanélsko), zastoupend C. Mereuem a S. Saez Moreno, advokaty,

zalobkyné,

proti
Evropské komisi, zastoupené A. Lewisem, G. Koleva a I. Naglisem, jako zmocnénci,
zalované,
jejimz predmétem je ndvrh podany na zdkladé clanku 263 SFEU a znéjici na zruseni provadéciho
natizeni Komise (EU) 2017/2065 ze dne 13. listopadu 2017, kterym se potvrzuji podminky schvaleni
ucinné latky 8-hydroxychinolin stanovené v provddécim narizeni (EU) ¢. 540/2011 a méni provadéci
natizeni (EU) 2015/408, pokud jde o zafazeni ucinné latky 8-hydroxychinolin na seznam latek, které
se maji nahradit (Uf. vést. 2017, L 295, s. 40),
TRIBUNAL (paty senit),

ve slozeni D. Gratsias (zpravodaj), predseda, K. Kowalik-Barnczyk a R. Frendo, soudci,
vedouci soudni kancelare: E. Artemiou, radova,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 21. ¢ervna 2019,

vydava tento
Rozsudek

Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyng, Probelte, SA, vyrdbi a uvadi na trh piipravky na ochranu rostlin vyrobené na zakladé G¢inné
latky 8-hydroxychinolin.

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Tato uc¢innd latka byla schvilena na dobu deseti let na zdkladé provddéciho natizeni Komise (EU)
¢. 993/2011 ze dne 6. fijna 2011, kterym se v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 o uvadéni pripravkd na ochranu rostlin na trh schvaluje tc¢inna latka 8-hydroxychinolin
a méni piiloha provddéciho natizeni Komise (EU) ¢. 540/2011 (Ut. vést. 2011, L 263, s. 1).

Podle prilohy I provdadéctho nafizeni ¢ 993/2011, kterd stanovi podminky schvaleni
8-hydroxychinolinu, mohou byt povolena pouze pouziti jako fungicid a baktericid ve sklenicich. Tyto
podminky jsou nyni uvedeny v radku 18 céasti B prilohy provadéciho narizeni Komise (EU)
¢. 540/2011 ze dne 25. kvétna 2011, kterym se provadi natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009, pokud jde o seznam schvélenych tcinnych latek (Uf. vést. 2011, L 153, s. 1).

Dne 31. ledna 2014 podala Zalobkyné na zakladé ¢lanku 7 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1107/2009 ze dne 21. rijna 2009 o uvadéni pripravkit na ochranu rostlin na trh a o zruseni smérnic
Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS (Uf. vést. 2009, L 309, s. 1) zddost o zménu podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu za tGc¢elem zruSeni omezeni jeho pouziti ve sklenicich. Tato zddost byla poddna
u pifslusného $panélského orgdnu, jelikoz Spanélské kralovstvi bylo ur¢eno ¢lenskym stitem
zpravodajem pro tuto u¢innou latku na zdkladé prilohy I nafizeni Komise (ES) ¢. 1490/2002 ze dne
14. srpna 2002, kterym se stanovi dalsi provadéci pravidla pro treti etapu pracovniho programu podle
¢l. 8 odst. 2 smérnice Rady 91/414/EHS a méni se nafizeni (ES) ¢&. 451/2000 (Ui. vést. 2002, L 224,
s. 23; Zvl. vyd. 03/36, s. 524).

Kromé toho v zafi roku 2014 Spanélské kralovstvi predlozilo Evropské agentufe pro chemické latky
(ECHA) zpravu tykajici se ndvrhu harmonizované klasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu. Tento
navrh byl podan v souladu s ¢lankem 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze
dne 16. prosince 2008 o Kklasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 (Uft. vést. 2008, L 353, s. 1). Podle
zavéru uvedeného v bodé 4.11.6 dotcené zpravy musi byt 8-hydroxychinolin klasifikovan jako latka
toxicka pro reprodukci kategorie 2, tj. jako latka, u niz existuje podezreni, ze je toxickd pro reprodukci
u clovéka.

Z 0dajt obsazenych v bodech 4 a 5 vyse vyplyva, ze byla zahdjena dvé rfizeni, pricemz predmétem
jednoho z nich je zména podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu za tcelem zruseni omezeni jeho
pouziti ve sklenicich a predmétem druhého z nich harmonizovand klasifikace a oznacovani této ucinné
latky.

Postup pro stanoveni harmonizované klasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu

Ve stanovisku ze dne 5. cervna 2015, vyhotoveném v navaznosti na vefejnou konzultaci, v ramci které
zalobkyné predlozila své pripominky, Vybor pro posuzovani rizik agentury ECHA rozhodl kvalifikovat
8-hydroxychinolin jako latku, kterd je toxicka pro reprodukci kategorie 1B, a to zejména na zakladé
studie, kterd odhalila deformace (,,omfalokéla“) u kralik.

Dne 10. bfezna 2016 pozadala zalobkyné prislusny $panélsky organ o povoleni zejména toho, aby byly
provedeny nové studie tykajici se vyvojové toxicity u kralikti a doplnény pripominky ke studii z roku
2006. Dopisem ze dne 14. bfezna 2016 prislusny $panélsky organ této zadosti vyhovél. Tento organ
v tomto ohledu pripomnél ¢l. 62 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, podle kterého se zkousky na
obratlovcich provadéji pouze v pripadech, kdy neexistuji zadné alternativni metody.

Dne 14. prosince 2016 pozadala zalobkyné agenturu ECHA o objasnéni tykajici se vzdjemného vztahu

mezi postupem pro stanoveni klasifikace a oznacovani na strané jedné a postupem pro provedeni
zmény podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu na strané druhé. Zalobkyné navic agenturu ECHA
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vyzvala, aby ji vysvétlila, jak ma postupovat za ucelem dosazeni toho, Ze Vybor pro posuzovani rizik

vvvvv

dokonceny.

Dne 9. ledna 2017 agentura ECHA zalobkyni informovala o tom, Ze Evropska komise jiz vydala
rozhodnuti, které dosud nebylo zvefejnéno, tykajici se harmonizované Kklasifikace a oznacovani
8-hydroxychinolinu, a Zze aby Vybor pro posuzovani rizik agentury ECHA znovu prezkoumal
klasifikaci dané latky jako latky toxické pro reprodukci kategorie 1B, prislusny $panélsky organ mél
podle ¢lanku 37 narizeni ¢. 1272/2008 podat novou zadost o harmonizovanou klasifikaci.

Dne 20. ledna 2017 Zzalobkyné pozadala prislusny Spanélsky organ o to, aby agenture ECHA predlozil
navrth na zménu harmonizované Kklasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu. Dne 4. dubna
2017 tento organ zalobkyni vyzval, aby upfesnila datum, ke kterému budou k dispozici konec¢né
vysledky studii uvedenych v bodé 8 vyse. Dne 19. kvétna 2017 zalobkyné odpovédéla v tom smyslu, Ze
spis tykajici se ndvrhu nové klasifikace, jakoz i predmétné konec¢né vysledky budou k dispozici na
konci kvétna roku 2017.

Dne 4. kvétna 2017 prijala Komise nafizeni (EU) 2017/776, kterym se pro tGcely prizpisobeni
védeckotechnickému pokroku méni naiizeni ¢. 1272/2008 (Ut. vést. 2017, L 116, s. 1). Podle ¢lanku 1
uvedeného narizeni byla priloha VI nafizeni ¢ 1272/2008 zménéna tak, Ze do tabulky
s harmonizovanou klasifikaci a ozna¢ovanim byl zahrnut zejména 8-hydroxychinolin. Z tohoto zarazeni
vyplyvd, ze 8-hydroxychinolin je nyni klasifikovan zejména jako toxickd latka pro reprodukci kategorie
1B.

Dne 31. kvétna 2017 zalobkyné predala Komisi dokumentaci tykajici se studii uvedenych v bodé 8 vyse,
ktera byla téhoz dne predana prislusnému Spanélskému organu za ucelem znovuzahdjeni postupu pro
stanoveni harmonizované klasifikace a oznacovani.

Dopisem ze dne 28. zari 2017 piislusny $panélsky organ zalobkyni vysvétlil, z jakych davodd mél za to,
ze skutecnosti vyplyvajici z predmétnych studii nestac¢i ke zpochybnéni platné harmonizované
klasifikace a oznacovéni, a Ze tudiz nemohou odavodnit novy navrh v této véci.

Postup pro provedeni zmény podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu

Piislusny $panélsky orgdn mezitim v ndvaznosti na zadost zalobkyné o zménu podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu uvedenou v bodé 4 vySe navrhl Evropskému uradu pro bezpecnost potravin
(EFSA) v souladu s ¢lankem 11 natizeni ¢. 1107/2009 zménu podminek schvdleni této dcinné latky
tak, aby bylo jeji uzivani napristé povoleno na volném prostranstvi. V tomto ohledu predlozil prislusny
$panélsky organ uradu EFSA dne 25. brezna 2015 dodatek k ptivodnimu navrhu zpravy o posouzeni, na
zékladé které byla tato uc¢innd latka ptivodné schvélena.

Utad EFSA zaslal dodatek ¢lenskym statim a Zalobkyni a rovnéz jej zpristupnil verejnosti a poskytl
lhatu v délce 60 dni pro predlozeni pisemnych pripominek.

V dokumentu ze dne 9. ¢ervna 2015 zalobkyné predlozila své pripominky k dodatku tykajicimu se
navrhu zpravy o posouzeni.

Dne 4. zari 2015 urad EFSA pozadal zalobkyni o doplnujici informace, které mély byt poskytnuty ve

lhate 90 dni v souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009. Zalobkyné této vyzvé vyhovéla dopisem
ze dne 3. prosince 2015.

ECLILLEU:T:2019:873 3
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Dne 2. kvétna 2016 urad EFSA predal zalobkyni sv(ij zavér tykajici se zadosti o zménu podminek
schvéaleni 8-hydroxychinolinu a pozadala ji, aby oznacila pripadné davérné skutecnosti, které by
nemeély byt zpfistupnény vefejnosti. Dne 24. Cervna téhoz roku zalobkyné predlozila své pripominky
k uvedenému zavéru. Urad EFSA ve svém zavéru poukazuje na posouzeni Vyboru pro posuzovani
rizik agentury ECHA, podle kterého musi byt 8-hydroxychinolin klasifikovan jako latka, ktera je
toxickd pro reprodukci kategorie 1B (viz bod 7 vy$e). Urad EFSA mimoto dodal, Ze 8-hydroxychinolin
narusuje ¢innost endokrinniho systému ve smyslu bodu 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009.

V souladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 pripravila Komise dodatek ke zpravé o prezkumu
stanovené timto ustanovenim. Z uvedeného dodatku vyplyvd, ze podle Komise nejsou splnény
bezpecnostni pozadavky kladené na pouziti 8-hydroxychinolinu na volném prostranstvi z divodu dvou
vlastnosti této ucinné latky, které byly zminény v bodé 19 vyse. Elektronickou zpravou ze dne
13. prosince 2016 Komise vyzvala zalobkyni, aby do 20. ledna 2017 predlozila své pripominky
k tomuto dodatku.

Dne 20. ledna 2017 zalobkyné zpochybnila stanovisko Komise a pozadala o odlozeni jakéhokoli
rozhodnuti az do doby, nez budou znamy vysledky novych studii, které byly zminény v bodech 8 a 11

vyse.

Jak bylo uvedeno v bodé 13 vyse, dne 31. kvétna 2017 zaslala zalobkyné Komisi dokumentaci tykajici se
pfedmétnych studii, kterda byla téhoz dne preddna pfislusnému $panélskému orginu, aby mohl byt
znovu zahdjen postup pro stanoveni harmonizované klasifikace a oznacovani.

Dne 2. ¢ervna 2017 informovala Komise Zalobkyni o tom, Ze tyto informace sdéli ¢lenskym statGm
v ramci pristtho zasedani Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva, ktery je tvoren
zastupci Clenskych statd (dale jen ,Staly vybor®).

Komise predlozila Stdlému vyboru dodatek zminény v bodé 20 vySe, jakoz i navrh provadéciho
nafizeni, aby tento vybor mohl rozhodnout o Zziddosti o zménu podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu pro tcely debaty a hlasovani na zaseddni konaném ve dnech 19. a 20. Cervence
2017. Staly vybor se rozhodl hlasovani odlozit.

Komise Stalému vyboru znovu predlozila dodatek zminény v bodé 20 vyse, jakoz i navrh provadéciho
narizeni, na ktery odkazuje bod 24 vyse, pro ucely debaty a hlasovani na zasedani konaném dne
6. rijna 2017.

Dne 13. listopadu 2017 prijala Komise provadéci nafizeni (EU) 2017/2065, kterym se potvrzuji
podminky schvéleni G¢inné latky 8-hydroxychinolin stanovené v provadécim natizeni (EU) ¢. 540/2011
a méni provadéci nafizeni (EU) 2015/408, pokud jde o zarazeni uc¢inné latky 8-hydroxychinolin na
seznam latek, které se maji nahradit (Utf. vést. 2017, L 295, s. 40, dile jen ,napadené provadéci
narizeni®).

Komise v bodé 6 odivodnéni napadeného provadéciho narizeni uvadi, Ze podle stanoviska vydaného
Vyborem pro posuzovani rizik agentury ECHA, které se tykd navrhu harmonizované Kklasifikace
a oznacovani, by mél byt 8-hydroxychinolin klasifikovan jako latka toxickd pro reprodukci kategorie 1B
(viz body 5 az 7 vyse). Kromé toho bod 7 odivodnéni napadeného provadéciho natizeni odkazuje na
zavér uradu EFSA, podle kterého byly pozorovany urcité toxické tcinky na endokrinni organy (viz
bod 19 vyse).

V bodech 8 a 9 odiivodnéni napadeného provadéciho narizeni Komise odkazuje na dodatek hodnotici

zpravy a na ndvrh provddéciho nafizeni prezkoumany na zaseddni Stalého vyboru konaném dne
6. fijna 2017. Komise dodavd, ze zalobkyné méla moznost predlozit své pripominky (viz body 20, 21, 24
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a 25 vyse) a ze tyto pripominky byly dikladné prezkoumaény. Podle bodu 9 odavodnéni napadeného
provadéciho narizeni vsak nemohly byt na zdkladé téchto pripominek rozptyleny obavy uvedené
v bodé 27 vyse.

V této souvislosti Komise zaprvé dospéla k zavéru, ze nelze ocekavat, zZe pripravky na ochranu rostlin
obsahujici 8-hydroxychinolin obecné splnuji pozadavky stanovené v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009,
nejsou-li dodrzena aktudlné platnd omezeni pro tuto G¢innou latku (bod 10 odivodnéni napadeného
provadéciho natizeni).

Zadruhé méla Komise za to, ze posouzeni zadosti o zménu podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu
nelze povazovat za prezkum schvéleni 8-hydroxychinolinu ve smyslu ¢lanku 21 nafizeni ¢. 1107/2009
(viz bod 119 nize), a ze proto by podminky schvileni této ucinné latky stanovené v narizeni
¢. 540/2011 mély zistat beze zmény a mély by byt potvrzeny (bod 11 od@vodnéni napadeného
provadéciho nafizeni).

Zatreti Komise uvedla, ze 8-hydroxychinolin splnuje jako latka toxicka pro reprodukci kategorie 1B
a jako narusitel ¢innosti endokrinniho systému podminky stanovené v Sesté a sedmé odrazce bodu 4
prilohy II narizeni ¢. 1107/2009. Z tohoto divodu méla byt tato ucinnd latka zahrnuta do prilohy
provadéciho natizeni Komise (EU) 2015/408 ze dne 11. brezna 2015 o provadéni ¢l. 80 odst. 7 narizeni
¢. 1107/2009 (Ut vést. 2015, L 67, s. 18) (bod 12 odivodnéni napadeného provadéciho natizent).

Clanek 1 napadeného provddéctho nafizeni stanovi, ze podminky schvaleni 8-hydroxychinolinu
stanovené v radku 18 v casti B prilohy provadéciho narizeni ¢. 540/2011 se potvrzuji.

Na zdkladé c¢lanku 2 napadeného provadéciho narizeni se 8-hydroxychinolin vkladd do prilohy
provadéciho narizeni 2015/408 jako latka, ktera se ma nahradit.

Rizeni a navrhova zadani acastnic fizeni

Névrhem doslym kancelari Tribundlu dne 5. inora 2018 podala zalobkyné projednavanou zalobu.
Komise dne 24. dubna 2018 predlozila svou zalobni odpoveéd.

Replika byla predlozena dne 30. cervence 2018 a duplika dne 17. zari 2018.

V dopise ze dne 17. zari 2018 byly ucastnice fizeni informovany o ukonceni pisemné casti rizeni
a o moznosti pozadat o konani jedndni za podminek stanovenych v c¢lanku 106 jednaciho radu
Tribundlu. V dopise ze dne 26. zari 2018 zalobkyné pozadala o konani jedndni.

Dne 27. kvétna 2019 Tribundl organiza¢nim procesnim opatfenim polozil otizku k ustnimu
zodpovézeni na jedndni a vyzval Komisi, aby upresnila, zda zalobkyné vyhovéla zadosti uradu EFSA ze
dne 4. zari 2015 (viz bod 18 vyse). Komise odpovédéla na tuto posledni otdzku dopisem ze dne

7. ¢ervna 2019.

Jednani se konalo dne 21. ¢ervna 2019. Komise na jednani zpochybnila pfipustnost tretiho zalobniho
davodu (viz bod 44 nize).

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:
— zrusil napadené provadéci nafizeni,

— ulozil Komisi ndhradu naklada fizeni.

ECLILLEU:T:2019:873 5
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Komise navrhuje, aby Tribunal:
— zalobu zamitl,

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada fizeni.

Pravni otazky

Na podporu své zaloby zalobkyné predklada tfi zalobni divody vychazejici zaprvé z poruseni jejiho
prava byt vyslechnuta a z poruseni zasady ochrany legitimniho ocekavani, zadruhé ze zjevné
nespravného posouzeni a zatfeti z poruseni bodu 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/20009.

Je treba predeslat, Ze prvni dva zalobni diivody se tykaji jak ¢lanku 1 napadeného provadéciho naftizeni,
na zdkladé kterého Komise potvrdila podminky schvéleni 8-hydroxychinolinu, a zamitla tudiz zadost
zalobkyné o zménu uvedenych podminek, tak i ¢lanku 2 téhoz nafizeni, na zakladé kterého Komise
vlozila 8-hydroxychinolin do seznamu obsazeného v priloze provadéciho narizeni 2015/408 jako latku,
ktera se ma nahradit. Tteti Zalobni didvod se tyka vylucné clanku 2 napadeného provadéciho nafizeni.

Na jednani Komise zpochybnila z hlediska aktivni legitimaci zalobkyné pripustnost tfettho zalobniho
davodu, kterym zalobkyné zpochybnuje legalitu ¢lanku 2 napadeného provadéciho narizeni. Avsak
vzhledem k tomu, Ze zalobkyné zpochybnuje legalitu tohoto posledné uvedeného ustanoveni rovnéz
v ramci svych prvnich dvou zalobnich dtvodd, je tfeba prezkoumat pripustnost zaloby v plném
rozsahu, pricemz tato pripustnost mize byt unijnim soudem prezkoumadna i bez navrhu.

K pripustnosti

Podle ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU mize kazdad fyzickd nebo pravnicka osoba za podminek
uvedenych v prvnim a druhém pododstavci tohoto ¢lanku podat zalobu proti aktiim, které jsou ji
urceny nebo které se ji bezprostiedné a osobné dotykaji, jakoz i proti narizovacim aktim, které se ji
bezprostfedné dotykaji a nevyzaduji prijeti provadécich opatfeni.

Pojem ,narizovaci akt“ ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU musi byt chapan tak, ze zahrnuje
véechny akty s obecnou pusobnosti s vyjimkou legislativnich aktd (usneseni ze dne 6. zafi 2011, Inuit
Tapiriit Kanatami a dalsi v. Parlament a Rada, T-18/10, EU:T:2011:419, bod 56).

Je tfeba predeslat, Ze napadené provadéci narizeni neni urceno zalobkyni. Kromé toho vzhledem
k tomu, Ze toto nafizeni je provadécim aktem ve smyslu ¢l. 291 odst. 4 SFEU, nepfedstavuje
legislativni akt ve smyslu ¢lanku 289 SFEU.

Ustanoveni ¢lanku 1 napadeného provadéciho narizeni stanovi opatfeni s obecnou pusobnosti tykajici
se podminek schvédleni 8-hydroxychinolinu. Kromé toho napadené provadéci nafizeni v clanku 2
stanovi opatreni s obecnou puasobnosti tykajici se zarazeni 8-hydroxychinolinu na seznam latek, které
se maji nahradit. Vzhledem k tvahdm uvedenym v bodech 46 a 47 vyse, je tedy toto narizeni
narizovacim aktem ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

Z téchto uvah vyplyvd, ze podle cl. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU muze zalobkyné pozadovat zruseni
napadeného provadéciho narizeni, pokud se ji bezprostiedné dotyka jak ¢lanek 1, tak i ¢lanek 2 tohoto
nafizeni (viz body 50 az 60 nize). Kromé toho otdzka, zda uzndni aktivni legitimace Zalobkyné k podani
zaloby na neplatnost téchto ustanoveni vyzaduje, aby se ji bezprostfedné dotykala, zdvisi na tom, zda
dotcena ustanoveni vyzaduji prijeti provadécich opatfeni (viz body 61 az 81 nize).
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K bezprostiednimu dotceni Zalobkyné

Podminka uvedenad v ¢l. 263 ¢tvrtém pododstavci SFEU, podle které fyzicka nebo pravnicka osoba musi
byt bezprostfedné dotcena rozhodnutim, které je predmétem zaloby, vyzaduje splnéni dvou
kumulativnich podminek, a to zaprvé, aby napadené opatfeni bezprostfedné zakldadalo nasledky pro
pravni postaveni jednotlivce, a zadruhé, aby jeho adresatim povéfenym jeho provedenim
neponechdvalo zadnou posuzovaci pravomoc, a naopak, aby toto provedeni bylo cisté automatické
povahy a vyplyvalo vylu¢né z unijni pravni Gpravy, aniz by bylo tfeba pouzit dalsi zprostredkujici
predpisy (viz rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise,
Komise v. Scuola Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P,
EU:C:2018:873, bod 42 a citovana judikatura).

— K ¢lanku 1 napadeného provddéciho narizeni

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze Komise na zakladé clanku 1 napadeného provadéciho
nafizeni po prezkumu véci samé zamitla zadost zalobkyné o zménu podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu, a potvrdila tak podminky, které byly pripojeny k pavodnimu schvéleni této
ucinné latky podle narizeni ¢. 993/2011. Toto zamitavé rozhodnuti ukladd clenskym statim, které
udélily povoleni pro pripravky na ochranu rostlin obsahujici 8-hydroxychinolin, povinnost, aby nadéle
pouzivaly uvedené pripravky pouze ve sklenicich, aniz by jim v tomto ohledu byla ponechana jakakoli
posuzovaci pravomoc. Clanek 1 napadeného provadéciho naiizeni tudiz bezprostfedné zaklada
nasledky pro pravni postaveni zalobkyné jako podniku, ktery vyrabi 8-hydroxychinolin, jakoz
i pripravky na ochranu rostlin, které tuto latku obsahuji, takze se ji bezprostfedné dotyka (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, BASF Agro a dalsi v. Komise, T-584/13, EU:T:2018:279,
body 35 a 36).

— K clanku 2 napadeného provddéciho narizeni

Podle ¢l. 24 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 se Gc¢inna latka schvéli jako latka, kterd se ma nahradit,
pokud spliuje jedno nebo vice doplnujicich kritérii stanovenych v bodé 4 prilohy II téhoz naftizeni.
Seznam latek, které se maji nahradit, je koncipovan v souladu s ¢l. 24 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/20009,
podle kterého se tyto latky uvadéji samostatné v nafizeni. V projedndvané véci je tfeba pripomenout,
ze na zdkladé clanku 2 napadeného provadéciho nafizeni, ktery je nadepsin ,Zména prilohy
provadéciho nafizeni [...] 2015/408% byl 8-hydroxychinolin zafazen na seznam, obsazeny v priloze
posledné uvedeného natizeni, uvddéjici latky, které se maji nahradit (viz body 27 a 31 vyse).

Pokud jde o pravni ucinky zarazeni latky na uvedeny seznam, je zaprvé treba uvést, ze podle ¢l. 24
odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009, schvéleni latky, kterd se ma nahradit, Ize obnovit na dobu nejvyse sedmi
let, na rozdil od schvdleni jinych acinnych latek, které lze podle ¢l. 14 odst. 2 tohoto nafizeni obnovit
na obdobi nejvySe patnicti let. Proto z divodu zarazeni 8-hydroxychinolinu na seznam, ktery je
prilohou provadéciho nafizeni 2015/408, jako latky, kterda se md nahradit, mize byt obnova jejiho
schvaleni udélena pouze na dobu nejvyse sedmi let, a ne na del$i maximalni dobu, jak by tomu bylo
v pripadé, kdyby tato latka nebyla zapsana do uvedeného seznamu (rozsudek ze dne 13. brezna 2018,
European Union Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 49).

Pokud jde o otazku, zda napadené provadéci narizeni ponechdvd posuzovaci pravomoc adresatim
povérenym jeho provedenim, je tfeba poznamenat, Ze Gc¢inky uvedeného narizeni tykajici se doby
platnosti obnoveni schvaleni 8-hydroxychinolinu se vici zalobkyni projevi, na zakladé ¢l. 20 odst. 1
nafizeni ¢. 1107/2009, na ktery odkazuje ¢l. 24 odst. 2 tohoto nafizeni, pouze pfi pripadném prijeti
nafizeni Komise, kterym se schvaleni této latky obnovuje na dobu nejvyse sedmi let (rozsudek ze dne
13. brezna 2018, European Union Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 52).
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Co je vsak dalezité v ramci prezkumu tykajictho se bezprostfednitho dotceni zalobkyné jako podniku,
ktery vyrdbi 8-hydroxychinolin, jakoz i pfipravky na ochranu rostlin, které tuto liatku obsahuji,
¢lankem 2 napadeného provddéciho nafizeni, je to, ze v okamziku prijeti uvedeného nafizeni je
Komise timto ¢lankem 2 automaticky vazana v tom smyslu, Ze jakékoli pripadné obnoveni schvaleni
8-hydroxychinolinu nesmi v souladu s ¢l. 24 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 prekrocit sedm let.

Zadruhé ¢lanek 2 napadeného provadéciho nafizeni ma za nasledek to, ze pripravky na ochranu rostlin
obsahujici 8-hydroxychinolin podléhaji postupu srovnavaciho posouzeni, ktery je upraven v ¢lanku 50
narizeni ¢. 1107/2009 a provadén pri hodnoceni zadosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin
obsahujictho uc¢innou latku, jez byla schvélena jako latka, kterd se ma nahradit. V ramci této studie
jsou srovnavana rizika pro zdravi nebo zivotni prostiedi, ktera predstavuje doty¢ny pripravek na
ochranu rostlin v porovnani s riziky téze povahy, kterd jsou spjata s alternativnim pfipravkem nebo
nechemickou metodou prevence nebo ochrany pred $kodlivymi organismy.

Provedeni tohoto srovnavaciho posouzeni prislusi ¢lenskym statim (rozsudek ze dne 13. biezna 2018,
European Union Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 56). Co je vsak
dulezité v ramci prezkumu tykajictho se bezprostredniho dotceni zalobkyné ¢lainkem 2 napadeného
provadéctho nafizeni, je v souladu s ¢lankem 50 narizeni ¢. 1107/2009 to, Ze s vyhradou prisnych
podminek stanovenych v ¢l. 50 odst. 3 téhoz nafizeni jsou c¢lenské staty automaticky povinny provést
uvedené srovnavaci posouzeni pri hodnoceni zddosti o povoleni pripravku na ochranu rostlin
obsahujictho t¢innou latku, jez byla schvalena jako latka, kterd se ma nahradit, aniz v tomto ohledu
maji posuzovaci pravomoc. Tato povinnost, kterd se podle ¢lanku 3 napadeného provadéciho narizeni
vztahuje na zadosti o povoleni podané po 4. dubnu 2018, pfitom pfimo ovliviiuje pravni rezim, ktery
se pouzije na zadosti o povoleni pripravki na ochranu rostlin obsahujicich 8-hydroxychinolin.

Zatreti, pokud jde o pravidla tykajici se vzajemného uzndvani mezi clenskymi staty, povoleni k uvedeni
na trh pripravkdl na ochranu rostlin obsahujicich latky, které se maji nahradit, ¢l. 41 odst. 2 pism. b)
nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, ze cClensky stat, jemuz je na zdkladé postupu vzdjemného uzndvani
podana zadost o povoleni k uvddéni na trh pripravkdl na ochranu rostlin obsahujicich latku, kterad se
mad nahradit, mze povolit tyto pripravky na ochranu rostlin. Naproti tomu c¢lensky stat musi — kromé
dalsich pripad uvedenych v tomto cl. 41 odst. 2, a aniz je dotcen ¢l. 36 odst. 3 tohoto nafizeni — na
zékladé ¢l. 41 odst. 1 uvedeného nafizeni vydat takové povoleni za podminek stanovenych v tomto
posledné uvedeném ustanoveni (rozsudek ze dne 13. biezna 2018, European Union Copper Task Force
v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 60).

Co je nicméné dilezité v ramci prezkumu tykajicitho se bezprostfedniho dotceni zalobkyné clankem 2
napadeného provadéciho nafizeni, je to, Ze zarazeni Gcinné latky na seznam latek, které se maji
nahradit, automaticky méni pravni rezim, ktery se pouzije v oblasti vzijemného uznavani povoleni
pfipravk( na ochranu rostlin ve smyslu uvedeném v bodé 58 vyse.

Z toho vyplyva, ze zalobkyné se jakozto podniku, ktery vyrabi 8-hydroxychinolin, jakoz i pfipravky na

ochranu rostlin, které tuto latku obsahuji, bezprostredné dotyka c¢lanek 2 napadeného provadéciho
nafizeni ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

K osobnimu dotceni Zalobkyné

— K ¢lanku 1 napadeného provddéciho narizent:
Vzhledem k tomu, ze ¢linkem 1 napadeného provadéciho nafizeni se po meritornim posouzeni zadosti

podané zalobkyni pouze potvrzuji podminky schvaleni 8-hydroxychinolinu, a tudiz zamitd uvedena
zadost, nevyzaduje prijeti provadécich opatfeni ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU. Z toho
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vyplyva, ze podle ¢lanku 263 SFEU bezprostiedni dotceni zalobkyné staci k tomu, aby ji byla pfiznina
aktivni legitimace k poddani zaloby na neplatnost ¢lanku 1 napadeného provadéciho nafizeni, aniz by
jim pro tyto tcely musela byt osobné dotcena.

Cléanek 1 napadeného provadéciho nafizeni se ve smyslu ¢lanku 263 SFEU v kazdém ptipadé osobné
tyka zalobkyné.

Podle ustdlené judikatury totiz jiné subjekty nez adresati rozhodnuti mohou tvrdit, Ze jim jsou osobné
dotceny, ve smyslu c¢lanku 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU, pouze tehdy, zasahuje-li je toto rozhodnuti
z davodu urcitych vlastnosti, které jsou pro né zvlastni, nebo faktické situace, kterd je vymezuje
vzhledem ke vSem ostatnim osobam, a tim je individualizuje zptisobem obdobnym tomu, jakym by byl
individualizovan adresat takového rozhodnuti (viz rozsudek ze dne 13. bfezna 2018, European Union
Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 93 a citovand judikatura).

Zadatel o schvaleni nebo zménu podminek schvéleni Gc¢inné latky, ktery predlozil dokumentaci
a Ucastnil se hodnotictho fizeni, jak to ucinila zalobkyné, je pritom dotéen aktem, kterym se
predmétna zadost zamitd z davodu urcitych vlastnosti, které jsou pro néj zvlastni, nebo faktické
situace, kterd jej vymezuje vzhledem ke vsem ostatnim osobdm, a tim ho individualizuje ve smyslu
uvedeném v bodé 63 vyse (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 17. kvétna 2018, BASF Agro a dalsi
v. Komise, T-584/13, EU:T:2018:279, bod 45 a citovana judikatura).

— K ¢lanku 2 napadeného provddéciho narizeni

Jiz bylo rozhodnuto, ze ¢l. 24 odst. 1, ¢l. 41 odst. 1 a odst. 2 pism. b) a ¢ldnek 50 nafizeni ¢. 1107/2009
stanovi, Ze narizeni, na zdkladé kterého je ucinnd latka zarazena na seznam latek, které se maji
nahradit, vyzaduje prijeti provadécich opatfeni ve formé aktid prijatych Komisi nebo ¢lenskymi staty za
ucelem provedeni zvlastnich pravidel, které se pouziji na dotcenou latku, a tedy promitnuti pravnich
ucinkd tohoto zarazeni viici zalobkyni (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. bfezna 2018, European
Union Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, body 47 az 62 a 66).

Z toho vyplyva, ze zalobkyné musi byt osobné dot¢ena ¢lankem 2 napadeného provadéciho nafrizeni ve
smyslu uvedeném v bodé 63 vyse, aby mohla zpochybnit jeho legalitu.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze skute¢nost, Ze se osoba Ucastni procesu prijimani aktu Unie,
ji mtze individualizovat ve vztahu k dot¢enému aktu jen v pripadé, ze ve prospéch této osoby byly na
zakladé prislusné pravni Upravy stanoveny procesni zaruky. V pripadé, ze tak ustanoveni prava Unie
pro pftijeti rozhodnuti uklada provedeni postupu, v ramci néhoz se fyzickd nebo pravnickd osoba muze
domadhat pripadnych prav, mezi néz patii pravo byt vyslechnut, ma zvlastni pravni postaveni této osoby
za nasledek, zZe je individualizovana ve smyslu ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU (usneseni ze dne
17. Gnora 2009, Galileo Lebensmittel v. Komise, C-483/07 P, EU:C:2009:95, bod 53; rozsudek ze dne
2. bfezna 2010, Arcelor v. Parlament a Rada, T-16/04, EU:T:2010:54, bod 119, a usneseni ze dne
7. zari 2010, Etimine a Etiproducts v. Komise, T-539/08, EU:T:2010:354, bod 109).

Pravé tak je tomu v projedndvaném pripadé.

Z ¢lanku 7 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 zejména vyplyva, ze postup schvéleni Gc¢inné latky se pouzije
rovnéz na zadosti o zménu podminek schvéleni takové latky. Jak bylo pfitom uvedeno v bodé 4 vyse,
postup, ktery vedl k prijeti napadeného provadéciho nafizeni, byl zahdjen v ndvaznosti na zadost
zalobkyné podanou v souladu s ¢lankem 7 nafizeni ¢. 1107/2009, kterd sméfovala ke zméné podminek
schvéleni 8-hydroxychinolinu. Kromé toho z ¢l. 24 odst. 2 prvni véty nafizeni ¢. 1107/2009 vyplyva, ze
clanky 4 az 21 téhoz narizeni se pouziji s ohledem na posouzeni otizky, zda musi byt Gc¢inna latka
zarazena na seznam latek, které se maji nahradit. Toto posouzeni mtize byt tudiz provedeno v ramci
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puvodni zadosti o schvéleni nebo, jako je tomu v projednidvaném ptipadé, v ramci zddosti o zménu
podminek schvaleni uc¢inné latky (¢lanky 7 az 13 nafizeni ¢. 1107/2009), ale i v ramci postupu
obnoveni nebo prezkumu schvaleni takové latky (¢lanky 14 az 21 nafizeni ¢. 1107/2009).

V dasledku toho se ¢l. 24 odst. 2 prvni véta narizeni ¢. 1107/2009 pouzije pro uGcely zarazeni
8-hydroxychinolinu na seznam latek, které se maji nahradit. Jak je pritom podrobnéji uvedeno
v bodech 94, 95, 97 a 99 nize, ustanoveni ¢l. 12 odst. 1 a 2 a ¢l. 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009, ktera
se pouziji podle ¢l. 24 odst. 2 prvni véty téhoz narizeni pro ucely zarazeni uc¢inné latky na seznam latek,
které se maji nahradit, v ndvaznosti na postup zahdjeny na zdkladé Zidosti o zménu podminek
schvaleni dotcené latky, stanovi zvlastni procesni prava ve prospéch zadatele.

Jak kromé toho vyplyva z bodit 96, 100 a 101 niZe, tato prava byla totiz v plném rozsahu dodrzena,
nejen pokud jde o zménu podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu, ale v souladu s ¢l. 24 odst. 2 prvni
vétou nafizeni ¢. 1107/2009, také pokud jde o zarazeni této ucinné latky na seznam latek, které se maji
nahradit. Z priloh A 12 az A 15 zaloby (strany 534, 552, 558, 601 a 604 spisu) zejména vyplyva, ze
zalobkyné byla vyslovné vyzvana, aby jakozto zadatelka predlozila své pripominky ke skute¢nostem
tykajicim se jak toxické povahy 8-hydroxychinolinu pro reprodukci kategorie 1B, tak i povahy
narusitele ¢innosti endokrinniho systému uvedené latky, tj. oba davody, z nichz vychazi clanek 2
napadeného provadéciho naiizeni (viz body 27 a 31 vyse). Zalobkyné byla rovnéz vyzvana, aby uvedla
pripadné divérné informace, které by nemély byt zpfistupnény vefejnosti.

V této souvislosti je zalobkyné vyslovné uvedena v bodech 2 a 9 odivodnéni napadeného provadéciho
nafizeni jako podnik-zadatel, jez zahdjil postup sméfujici ke zméné podminek schvéleni
8-hydroxychinolinu a ktery byl v tomto postaveni vyslovné vyzvan k predlozeni pripominek k dodatku
ke zpravé o prezkumu tykajici se této ucinné latky.

Zalobkyné je tudiz osobné dotcena clankem 2 napadeného provadéciho narizeni.

Tento zavér neni zpochybnén odkazem, ktery je obsazen v druhém bodé preambule napadeného
provadéciho nafizeni, jakoz i v bodé 12 jeho odtivodnéni, na ¢l. 80 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/20009.

Toto posledné uvedené ustanoveni stanovi, ze ,[d]o 14. prosince 2013 [Komise] sestavi seznam latek
zarazenych v priloze I smérnice [91/414], které splnuji kritéria stanovenda v bodé 4 prilohy II tohoto
nafizeni a na néz se vztahuje clanek 50 tohoto narizeni“. Ze znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, ze
Komise byla jeho prostfednictvim povéfena prezkumem ucinnych latek, které jiz byly zarazeny na
seznam uvedeny v pfiloze I smérnice Rady 91/414/EHS ze dne 15. cervence 1991 o uvadéni pripravki
na ochranu rostlin na trh (Uf. vést. 1991, L 230, s. 1; Zvl. vyd. 03/11, s. 332), za tc¢elem uréeni toho,
které latky splnuji kritéria stanovend v bodé 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, a mély by proto byt
zafazeny na seznam latek, které se maji nahradit.

Tento postup vedl k prijeti provadéciho narizeni 2015/408, jehoz priloha obsahuje seznam latek, které
se maji nahradit. V tomto ohledu je tfeba uvést, ze 8-hydroxychinolin nebyl zafazen na seznam latek,
které se maji nahradit, uvedeny v priloze provadéciho narizeni 2015/408 v jeho plivodnim znéni. Jak
zalobkyné uvedla v této souvislosti na jedndni, aniz ji Komise v tomto ohledu odporovala,
8-hydroxychinolin byl Komisi pfezkoumdan v ramci postupu, ktery vedl k prijeti provadéciho narizeni
2015/408, a na zdkladé informaci dostupnych v dané dobé nebyl povazovin za latku, kterd spliuje
kritéria uvedena v bodé 4 prilohy II natizeni ¢. 1107/2009.

Tato uc¢innd latka byla zarazena na seznam latek, které se maji nahradit, v souladu s ¢lankem 24
nafizeni ¢. 1107/2009 a na zdkladé informaci dostupnych pozdéji, nez informace, které byly
zohlednény pfi prezkumu této latky v ramci prijeti provadéciho narizeni 2015/408, teprve v ramci
postupu sméfujictho ke zméné podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu, zahdjeného zalobkyni
v souladu s ¢lankem 7 nafizeni ¢. 1107/2009 (viz body 7, 19 a 69 az 72 vyse).
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Je pravda, ze ¢l. 80 odst. 7 narizeni ¢. 1107/2009, na zakladé kterého bylo prijato provadéci nafizeni
2015/408 v jeho pavodnim znéni, nepfiznava zadné pravo podnikiim, které podaly Zadost o schvaleni
ucinnych latek, jez mély byt podle Komise podle téhoz ustanoveni posouzeny pro tcely pripadného
vlozeni na seznam latek, které se maji nahradit (rozsudek ze dne 13. brezna 2018, European Union
Copper Task Force v. Komise, C-384/16 P, EU:C:2018:176, body 88 a 89, a usneseni ze dne 27. dubna
2016, European Union Copper Task Force v. Komise, T-310/15, nezvefejnéné, EU:T:2016:265, bod 22).
Clanek 24 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009, ktery se pouzije v projednavané véci (viz bod 70 vyse), viak
zalobkyni priznava vlastni procesni prava, kterd ji maji individualizovat ve smyslu ¢l. 263 ctvrtého
pododstavce SFEU. Z toho vyplyvd, Ze rozsudek ze dne 13. bfezna 2018, European Union Copper
Task Force v. Komise (C-384/16 P, EU:C:2018:176, body 87 az 104), v némz Soudni dvtr rozhodl, ze
ucastnici, ktefi podali zadost o schvaleni latek uvedenych na seznamu v priloze provadéciho narizeni
2015/408 v pavodnim znéni, nejsou timto posledné uvedenym narizenim osobné dotceni,
nezpochybnuje zavér uvedeny v bodé 73 vyse.

V tomto ramci musi byt odkaz, ktery je obsazen v druhém bodé preambule napadeného provadéciho
narizeni a v bodé 12 jeho odivodnéni, na ¢l. 80 odst. 7 narizeni ¢. 1107/2009, chipan tak, ze uvadi
dtvody, pro néz Komise vypracovala jediny seznam latek, které se maji nahradit, uvedeny v priloze
k provadécimu narizeni 2015/408. Jak uvadi uvedeny bod 12 odiivodnéni, tento seznam obsahuje
soucasné ucinné latky zarazené na seznam v priloze I smérnice 91/414 a dale ucinné latky schvalené
na zdkladé prechodnych ustanoveni ¢l. 80 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009. Kromé toho m4 tento seznam
zahrnovat vsechny uc¢inné latky, které spadaji do obou téchto kategorii a u nichz bylo zjisténo, ze
splnuji kritéria stanovena v bodé 4 prilohy II téhoz nafizeni, coz bylo ucinéno v ramci postupu
stanoveného v ¢l. 80 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/2009 nebo béhem nasledného postupu, jehoz predmétem
je schvdleni, zména podminek pro schvileni, obnoveni nebo prezkum schvdleni téchto latek. Jak totiz
vyplyva z ¢l. 1 druhého pododstavce provadéciho nafizeni 2015/408, Komise musi seskupit vsechny
ucinné latky spadajici do obou vyse uvedenych kategorii na jediny seznam latek, které se maji
nahradit.

Clanek 24 nafizeni ¢. 1107/2009 navic predstavuje prislusny pravni zaklad pro zarazeni takové dcinné
latky, jako je 8-hydroxychinolin, na seznam latek, které se maji nahradit. Z toho vyplyva, ze pro ucely
prijeti ¢lanku 2 napadeného provadéciho nafizeni bylo mozné postup popsany v ¢lancich 7 az 13
nafizeni ¢. 1107/2009 pouzit rovnéz podle ¢l. 24 odst. 2 uvedeného narizeni. Za téchto podminek
odkaz na ¢l. 80 odst. 7 nafizeni ¢. 1107/2009 obsazeny v napadeném provadécim narizeni, nemuze vést
k tomu, Ze by zalobkyné byla zbavena procesnich prav, kterd ji nalezi na zakladé ¢l. 24 odst. 2 téhoz
narizeni, tedy procesnich prav, kterd byla v projedndvané véci ostatné dodrzena (viz body 96, 100

a 101 déle).

Z posouzeni uvedenych v bodech 45 az 79 vyse vyplyv4, ze zalobkyné ma aktivni legitimaci k podéni
zaloby na neplatnost ¢lanku 1, jakoz i ¢lanku 2 napadeného provadéciho narizeni.

K véci samé

K prvnimu zZalobnimu diwvodu, vychdzejicimu z poruseni prdva byt vyslechnut a zdsady ochrany
legitimniho ocekdvdni

Zalobkyné tvrdi, Ze Komise tim, Ze nepiezkoumala studie uvedené v bodé 13 vyse, a tim, Ze ji
neumoznila uzite¢né se vyjadrit ani se zacastnit vymény ndzor tykajicich se uvedenych studii,
porusila jeji pravo byt vyslechnuta jak v ramci postupu harmonizované klasifikace a oznacovani, ktery
byl ukoncen rozhodnutim prislusného $panélského organu, tak i v ramci postupu smeérujictho ke
zméné podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu. Tyto studie pritom byly vypracovany se souhlasem
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prislusného organu clenského stitu zpravodaje podle nafizeni ¢. 1107/2009 a dale postup
harmonizované klasifikace a oznacovani, v jehoz ramci byly tyto studie pripraveny, pfimo ovlivnil
vysledek postupu sméfujictho ke zméné podminek schvaleni této Gc¢inné latky.

V rozporu s tim, co tvrdi Komise, doslo k predlozeni predmétnych studii dne 31. kvétna 2017 v dobé,
kdy tento organ mohl posoudit skutec¢nosti v nich uvedené, které se tykaly urcitych zasadnich
védeckych poznatki zjisténych uradem EFSA v jeho zavérech podle narizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 19
vyse), jak by tomu bylo v ramci jinych podobnych postupt.

Tytéz okolnosti podle jejtho nazoru prokazuji, ze doslo k poruseni zdsady ochrany legitimniho
ocekavani, nebot jak prislusny $panélsky organ, tak i Komise svym chovanim zalobkyni umoznily
ocekdvat, ze si uvédomovaly relevantnost predmétnych studii pro oba pozastavené postupy a ze
souvisejici diikazy budou prezkoumdny na urovni Stdlého vyboru. Komise kromé toho vyslovné
uvedla, Ze tomu tak je.

Je tfeba pripomenout, ze v rdmci projedndvaného zalobniho diévodu vyvstavd otazka vztahu mezi
postupem sméfujicim ke zméné harmonizované klasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu (viz
body 11 az 14 vySe) na strané jedné a postupem smérfujicim ke zméné podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu (viz body 15 az 25 vySe) na strané druhé. Jak je uvedeno v téchto bodech,
8-hydroxychinolin byl jakozZto ucinna latka schvalenda podle provadéciho narizeni ¢. 993/2011 rovnéz
podroben postupu harmonizované klasifikace a oznacovani v rdmci natizeni ¢. 1272/2008, které vedlo
k prijeti nafizeni 2017/776 (viz bod 12 vyse), podle néhoz byl 8-hydroxychinolin klasifikovan zejména
jako latka toxicka pro reprodukci kategorie 1B. Dne 20. ledna 2017 pozéadala zalobkyné prislusny
$panélsky organ, aby navrhl dfadu ECHA zménu harmonizované Kklasifikace a oznacovani
8-hydroxychinolinu, pficemz ozndmila, Ze jsou pripravovany studie uvedené v bodé 13 vyse. Tento
postup byl ukoncen dopisem prislusného spanélského organu ze dne 28. zari 2017, ve kterém tento
organ zalobkyni vysvétlil davody, pro které mél za to, ze skutecnosti, které vyplyvaji z predmétnych
studii, nepostacuji ke zpochybnéni platné harmonizované klasifikace a oznacovani, a proto
neodtvodnuji novy navrh v této oblasti (viz bod 14 vyse). V ramci tohoto zalobniho divodu Zalobkyné
tvrdi, ze Komise tim, Ze nezohlednila uvedené studie v ramci postupu smérujictho ke zméné podminek
schvaleni 8-hydroxychinolinu, porusila jeji pravo byt vyslechnuta, jakoz i zdsadu ochrany legitimniho
oc¢ekavani.

Podle ¢l. 41 odst. 2 pism. a) Listiny zdkladnich prdv Evropské unie zahrnuje pravo na radnou spravu
pravo kazdého byt vyslechnut pred prijetim jemu urceného individudlniho opatfeni, které by se jej
mohlo nepriznivé dotknout. Dodrzovani prava byt vyslechnut v kazdém fizeni vedeném vici osobé,
které muze vést k aktu nepriznivé zasahujicimu do jejtho pravniho postaveni, je totiz zdkladni zasadou
unijniho préva, kterd musi byt zajisténa, i kdyZ neexistuje zddnd pravni Gprava tykajici se fizeni. Tato
zdsada vyzaduje, aby osoby, kterym jsou urcena rozhodnuti, kterd vyznamné ovliviuji jejich zajmy,
mohly uzite¢né vyjadrit své stanovisko, pokud jde o skutec¢nosti, které vii¢i nim byly uplatnény a o néz
se opird sporny akt (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 21. zafi 2000, Mediocurso v. Komise,
C-462/98 P, EU:C:2000:480, body 36 a 43, a ze dne 1. fijna 2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares
a Hardware v. Rada, C-141/08 P, EU:C:2009:598, bod 83).

Naproti tomu, pokud jde o akty s obecnou piisobnosti, ani proces jejich pripravy, ani tyto akty samotné
nevyzaduji podle obecnych zdsad unijniho prava, jako je pravo byt vyslechnut, pravo na projednavani
a na informovani, ucast dot¢enych osob. Jinak je tomu tehdy, pokud vyslovné ustanoveni spadajici do
pravniho ramce, ktery upravuje prijeti uvedeného aktu, poskytuje dotcené osobé takové procesni pravo
(v tomto smyslu viz usneseni ze dne 30. zafi 1997, Federolio v. Komise, T-122/96, EU:T:1997:142,
bod 75; ze dne 11. zari 2007, Honig-Verband v. Komise, T-35/06, EU:T:2007:250, bod 45, a rozsudek
ze dne 15. zari 2016, TAO-AFI a SFIE-PE v. Parlament a Rada, T-456/14, EU:T:2016:493, bod 69).
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Jak bylo uvedeno v bodé 48 vyse, napadené provadéci narizeni stanovi opatfeni obecné povahy tykajici
se podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu na strané jedné a zarazeni této Gc¢inné latky na seznam
latek, které se maji nahradit, na strané druhé.

V této souvislosti jsou procesnimi pravy zalobkyné v rdmci postupu tykajictho se zmény podminek
schvaleni 8-hydroxychinolinu prava vyslovné stanovend v nafizeni ¢. 1107/2009. Obdobné jsou
procesnimi pravy zalobkyné v ramci postupu tykajictho se klasifikace a oznacovani této ucinné latky
prava, kterd jsou vyslovné stanovena v narizeni ¢. 1272/2008.

Tato nafizeni upravuji dvé odlisné oblasti. Konkrétné nafizeni ¢. 1272/2008 stanovi hmotnépravni
pravidla a postupy tykajici se klasifikace, oznac¢ovani a baleni latek a smési. Narizeni ¢. 1107/2009
stanovi hmotnépravni pravidla a postupy tykajici se uvadéni pripravkii na ochranu rostlin na trh.

I kdyz je pravda, Ze jak vyplyvda z ¢l. 4 odst. 1 a 7, ¢l. 24 a z boda 3.6.4 a 4 prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009, skute¢nosti vyplyvajici z postupu harmonizované klasifikace a oznacovani ucinné latky
mohou mit meritorni Ucinky na jeji schvéleni, nic to neméni na tom, Ze oba postupy jsou odlisné,
jelikoz kazdy se ridi svymi vlastnimi pravidly. Tento zavér neni zpochybnén skutecnosti, ze dotcené
postupy mohou probihat soubézné. Kromé toho skute¢nost, ze Komise vyvinula pro tcely soudrznosti
a koordinace jednotny model pro predklddani hodnoticich zprav v souladu s nafizenim ¢. 1107/2009
a ndvrhd harmonizované klasifikace a oznacovani v souladu s nafizenim ¢. 1272/2008, nemd vliv na
vyklad a pouziti procesnich pravidel stanovenych témito dvéma nafizenimi.

Pokud jde o tdajné poruseni procesnich prav zalobkyné v ramci postupu sméfujictho ke zméné
harmonizované klasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu (viz bod 11 vyse), jez zalobkyné podle
vseho uplatnuje v bodech 75 a 78 Zaloby, je tfeba pripomenout, Ze v projedndvaném pripadé byl tento
postup ukoncen na zakladé rozhodnuti prislusného $panélského organu, které bylo zalobkyni sdéleno

dopisem ze dne 28. zari 2017, v tom smyslu, Ze agentuie ECHA nebude predlozen ndvrh na zménu
platné harmonizované klasifikace a oznacovani (viz bod 14 vyse).

Z toho vyplyvd, Ze Komise nepfrijala zadny akt tykajici se tohoto postupu. Rovnéz je tieba pripomenout,
ze zaloba sméfuje ke zruSeni napadeného provadéciho nafizeni, které se tykd podminek schvéleni
8-hydroxychinolinu a bylo prijato pouze na zdkladé nafizeni ¢. 1107/2009. Zaloba tedy nemiize byt
vykladdna tak, Zze se tyka postupu sméfujiciho k prezkumu harmonizované klasifikace a oznacovani
dotcené latky. V disledku toho zalobkyné nemuze tcelné uplatnovat tdajné poruseni svého prava byt
vyslechnuta v ramci postupu smérujiciho ke zméné harmonizované klasifikace a oznacovani za ucelem
zpochybnéni legality napadeného provadéciho narizeni.

Pokud jde o tdajné poruseni prava zalobkyné byt vyslechnuta v radmci postupu smétujictho ke zméné
podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu, je tfeba pripomenout, jak poznamenava Komise, Ze procesni
prava zalobkyné jsou v této oblasti upravena v ¢l. 12 odst. 1 a 2 a v ¢l. 13 odst. 1 nafizeni
¢. 1107/2009.

Z clanku 12 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 vyplyv4, ze EFSA predd navrh zpriavy o posouzeni nebo
jakykoli dodatek k ni, ktery obdrzel od zpravodajského clenského statu, zadateli a ostatnim clenskym
statim, také jej zpristupni verejnosti poté, co umozni zadateli pozadat o zachovani davérnosti
nékterych jeho ¢4sti. Zadatel a ostatni Gcastnici fizeni a zdlastnéné strany mohou piedloZit své
pripominky k ndvrhu zpravy o posouzeni.

Jak bylo pritom uvedeno v bodé 16 vyse, Grad EFSA zaslal zalobkyni dodatek k pivodnimu navrhu

zprévy o posouzeni 8-hydroxychinolinu a poskytl ji Ihiitu v délce 60 dnt k pfedlozeni jejich pisemnych
pripominek. Zalobkyné predlozila své pripominky v dopise ze dne 9. ¢ervna 2015 (viz bod 17 vyse).
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Navic podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni ¢. 1107/2009 trad EFSA do 120 dnt od uplynuti lhity stanovené
pro podani pisemnych pripominek prijme zavér o tom, zda lze ocekavat, ze ucinna latka splni kritéria
pro schvileni uvedend v clanku 4 nafizeni ¢. 1107/2009. Podle téhoz ustanoveni urad EFSA sdéli
zadateli svlj zavér, coz tento urad v projedndvané véci ucinil dopisem ze dne 2. kvétna 2016 (viz
bod 19 vyse).

Mimoto dne 4. zari 2015 aurad EFSA pozadal zalobkyni o poskytnuti doplnujicich informaci ve lhaté 90
dnit v souladu s ¢l. 12 odst. 3 nafizeni ¢. 1107/2009, ¢emuz zalobkyné vyhovéla dopisem ze dne
3. prosince 2015 (viz bod 18 vyse).

Clanek 13 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi moznost, aby zadatel predlozil své pripominky ke
zpravé o posouzeni, kterou Komise predlozi s prihlédnutim k ndvrhu zprdvy o posouzeni
vypracovanému zpravodajskym clenskym statem a k zavéru prijatému aradem EFSA.

Jak pritom bylo uvedeno v bodech 20 a 21 vyse, Komise vyzvala zalobkyni, aby predlozila své
pripominky k dodatku ke zpravé o posouzeni tykajicimu se zddosti o zménu podminek schvaleni
8-hydroxychinolinu, coz zalobkyné ucinila dne 20. ledna 2017.

V dusledku toho zaprvé zalobkyné méla prilezitost ic¢inné predlozit své pripominky béhem kazdé faze
postupu zahdjeného na zdkladé jeji zadosti o zménu podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu v souladu
se lhitami stanovenymi v ¢lancich 12 a 13 narizeni ¢. 1107/20009.

Zadruhé, pokud jde o studie uvedené v bodé 13 vySe, je tfeba na jedné strané uvést, ze tyto studie
nebyly vypracovany v rdmci postupu sméfujictho ke zméné podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu,
upraveného narizenim ¢. 1107/2009, ale pouze v kontextu ndvrhu sméfujictho ke zmeéné prvka
harmonizované klasifikace a oznacovéni této latky, ur¢eného k tomu, aby byl v souladu s ¢lankem 37
nafizeni ¢. 1272/2008 prislusnym $panélskym organem predlozen uradu EFSA.

Na druhé strané z bodt 22 az 24 vyse vyplyva, Ze navzdory této okolnosti Staly vybor na svém zaseddani
konaném dne 20. ¢ervence 2017 odlozil hlasovani o navrhu nafizeni Komise v tomto ohledu.

V tomto ohledu je treba pripomenout, ze jak vyplyva z bodi 6 a 10 odavodnéni napadeného
provadéciho nafizeni, skutecnost, Zze 8-hydroxychinolin mél byt klasifikovan jako latka toxickda pro
reprodukci kategorie 1B, predstavuje prvni divod pro rozhodnuti, kterym se zamitd ndvrh na
provedeni zmény podminek schvéleni této ucinné latky (viz body 27 a 29 vyse). Podle bodu 3.6.4
prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 totiz skutecnost, ze je Gc¢inna latka klasifikovana jako latka toxickd pro
reprodukci kategorie 1B, nebo by tak meéla byt klasifikoviana, v souladu s ustanovenimi nafizeni
¢. 1272/2008, v zasadé brani tomu, aby byla schvalena. Pfitom to odtvodiuje, aby byla vyloucena
jakakoli moznost zruseni omezeni stanovenych v souvislosti se schvalenim 8-hydroxychinolinu na
zdkladé provadéciho narizeni ¢. 993/2011, ktera pripoustéji pouziti této ucinné latky pouze ve
sklenicich (viz bod 3 vys$e). Nicméné vzhledem k tomu, Ze studie predlozené zalobkyni podle jejiho
nazoru zpochybnuji védecké poznatky, které byly zdkladem pro tuto klasifikaci, mohl Stily vybor
vyckat do doby, nez prislusny Spanélsky orgidn rozhodne o navrhu zalobkyné sméfujicim ke zméné
prvkd harmonizované klasifikace a oznacovani, které byly mezitim stanoveny natizenim 2017/776 (viz
body 11 a 12 vyse). Vzhledem k tomu, ze podle posledné uvedeného narizeni byl 8-hydroxychinolin
klasifikovan jako latka, kterd je toxickda pro reprodukci kategorie 1B, tento prozatimni odklad
sporného fizeni byl pouze ve prospéch zajmua zalobkyné.

Jak pritom vyplyva z bodi 14, 25 a 26 vyse, Staly vybor vydal své stanovisko dne 6. fijna 2017 a Komise
pfijala napadené provadéci nafizeni dne 13. listopadu 2017, tedy po zaslani dopisu prislusného
$panélského organu ze dne 28. zari 2017, na zékladé néhoz uvedeny organ odmitl pokracovat
v provadéni postupu sméiujictho ke zméné prvkit harmonizované klasifikace a oznacovani. Toto
zamitavé rozhodnuti mélo za nasledek, ze byla vylou¢ena moznost jakéhokoli postupu sméfujiciho ke
zméné narizeni 2017/776, které stanovi prvky harmonizované Kklasifikace a oznacovani
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8-hydroxychinolinu a které byla Komise povinna zohlednit v ramci sporného fizeni podle bodu 3.6.4
prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 pro tucely postupu sméfujictho ke zméné podminek schvileni této
ucinné latky.

Zatfeti v den, kdy zalobkyné informovala Komisi o studiich uvedenych v bodé 13 vyse, tj. dne
31. kvétna 2017, nebyla k dispozici zddnd moznost predlozit dopliujici skutecnosti ani predlozit
pfipominky ve smyslu ¢lank@t 12 a 13 narizeni ¢. 1107/2009. Proto i za predpokladu, ze by dotyc¢né
studie zpochybnily zavér uradu EFSA o toxickych acincich 8-hydroxychinolinu na endokrinni orgény,
coz je podle bodu 7 odivodnéni napadeného provadéciho nafizeni druhy divod pro rozhodnuti,
kterym se zamitd navrh na provedeni zmény podminek schvaleni této Gc¢inné latky (viz body 27 a 29
vySe), je tfeba konstatovat, ze s ohledem na judikaturu uvedenou v bodé 87 vyse, Komise nebyla
povinna tyto studie v dané fazi zkoumat.

Z uvah uvedenych v bodech 101 az 106 vySe vyplyvd, Ze postup prijeti napadeného provadéciho
nafizeni neni stizen zddnou vadou, kterda by mohla predstavovat poruseni prava zalobkyné byt
vyslechnuta ohledné studii uvedenych v bodé 13 vyse, které byly Komisi predlozeny dne 31. kvétna
2017.

Totéz plati pro argument vychdazejici z idajného poruseni zdasady ochrany legitimniho ocekavani.

Zasada ochrany legitimniho ocekdvani totiz patii mezi zakladni zdsady Unie. Pravo dovolavat se této
zdsady predpoklada splnéni tfi podminek. Zaprvé je tfeba, aby byla ztGcéastnéné osobé administrativou
poskytnuta konkrétni, nepodminéna a shodujici se ujisténi vyplyvajici z opravnénych a spolehlivych
zdroji. Zadruhé musi byt tato ujisténi takové povahy, Ze jsou schopna vyvolat legitimni ocekavani
u toho, komu jsou urcena. Zatreti musi byt poskytnutd ujisténi v souladu s platnymi pravnimi normami
(viz rozsudek ze dne 15. cervence 2015, Socitrel a Companhia Previdente v. Komise, T-413/10 et
T-414/10, EU:T:2015:500, bod 174 a citovand judikatura).

Je pravda, ze dne 2. ¢ervna 2017 Komise tvrdila, ze informace, podle niz byly studie uvedené v bodé 13
vySe predlozeny prislusnému Spanélskému organu, byla pfeddna ¢lenim Stédlého vyboru (viz bod 23
vyse). Toto tvrzeni vSak nepredstavuje konkrétni a nepodminéné ujisténi v tom smyslu, ze dotcené
studie patfi mezi skuteCnosti, které byly zkoumdny uvedenym vyborem a Komisi pro tcely vydani
rozhodnuti o zadosti o zménu podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu nezavisle na rozhodnuti
prislusného $panélského organu o ndvrhu na zménu prvkid harmonizované klasifikace a oznacovani.
Kromé toho vyklad tohoto tvrzeni v tom smyslu, ze poskytuje takové ujisténi, by byl v rozporu
s povinnosti Komise prihlizet v souladu s bodem 3.6.4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009
k harmonizované Kklasifikaci a oznacovani vyplyvajicim z postupu, ktery vedl k prijeti nafizeni
2017/776. V dusledku toho lze odpovéd, kterou Komise poskytla zalobkyni dne 2. ¢ervna 2017,
vyklddat nanejvy$ jako zamér prezkoumat vhodnost alternativy vyckat na rozhodnuti pfislusného
$panélského organu tykajici se navrhu na zménu prvka harmonizované klasifikace a oznacovani pred
prijetim napadeného provadéciho narizeni. Jak pfitom vyplyva z bodu 105 vyse, jak Staly vybor, tak
i Komise pockaly na rozhodnuti prislusného spanélského organu prijaté v dané oblasti.

Kromé toho odkaz prislusného $panélského orgdnu obsazeny v jeho dopise ze dne 14. biezna 2016 (viz
bod 8 vyse) na ¢l. 62 odst. 1 nafizeni ¢. 1107/2009 m4 za cil pouze pripomenout obezietnostni pravidla
v oblasti pokust na obratlovcich, a v zddném piipadé tedy nelze mit za to, ze jim byla Zalobkyni
poskytnuta konkrétni ujisténi ve smyslu judikatury uvedené v bodé 109 vyse, podle niz Komise
rozhodne o zadosti sméfujici ke zméné podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu, aniz zohledni prvky
harmonizované klasifikace a oznacovani stanovené narizenim 2017/776, a to i presto, ze prislusny
$panélsky organ jiz odmitl vyhovét navrhu na zménu dotcenych prvka.

Prvni Zalobni diivod tudiz musi byt zamitnut.
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K druhému zalobnimu divodu, vychdzejicimu z existence zjevné nesprdvného posouzeni

Podle zalobkyné skute¢nost, Ze nebylo provedeno posouzeni studii uvedenych v bodé 13 vyse,
znamend, ze Komise nepiezkoumala otdzku tykajici se zmény podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu
z hlediska soucasnych védeckotechnickych poznatkd. Tato okolnost predstavuje v kombinaci
s informacnimi nedostatky, které byly zjistény v roce 2015 v ramci postupu sméfujictho k pivodnimu
schvéleni dotcené latky, zjevné nespravné posouzeni.

Komise tato posouzeni zpochybnuje.

V tomto ohledu ¢l. 4 odst. 1 narizeni ¢. 1107/2009 stanovi, Ze Gcinnd latka se schvaluje v souladu
s prilohou II tohoto nafizeni, pokud lze s ohledem na soucasné védeckotechnické poznatky ocekavat,
ze s ohledem na kritéria pro schvaleni stanovend v bodech 2 a 3 uvedené prilohy splni pripravky na
ochranu rostlin obsahujici danou tG¢innou latku pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3 téhoz ¢lanku.

Postup, podle néhoz jsou posuzovany relevantni védeckotechnické poznatky, je vSak upraven v ¢lancich
7 az 13 narizeni ¢. 1107/2009.

Z posouzeni tykajicitho se prvniho zalobniho davodu pfitom zaprvé vyplyvd, ze Komise neporusila
pravo zalobkyné byt vyslechnuta, pokud jde o zohlednéni studii uvedenych v bodé 13 vyse.

Zadruhé, jak bylo uvedeno v bodé 104 vyse, bod 3.6.4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 ukladd Komisi
povinnost, aby pro tucely posouzeni zadosti o zménu podminek schvaleni 8-hydroxychinolinu na
zdkladé narizeni ¢. 1107/2009 zohlednila harmonizovanou klasifikaci a oznacovani této ucinné latky,
jak vyplyvaji z postupu, ktery vedl k prijeti narizeni 2017/776.

Nejprve je pritom treba uvést, ze 8-hydroxychinolin byl klasifikovan jako latka toxicka pro reprodukci
kategorie 1B podle nafizeni 2017/776 (viz bod 12 vyse), coz podle bodu 3.6.4 prilohy II nafizeni
¢. 1107/2009 v zasadé brani tomu, aby byla tato ucinnd latka schvalena. Prislusny $panélsky organ
poté ve svém dopise ze dne 28. zafi 2017 odmitl vyhovét ndvrhu na zménu prvkd harmonizované
klasifikace a oznacovani 8-hydroxychinolinu (viz bod 14 vyse), takze Komise byla povinna zohlednit
tyto prvky pro ucely postupu, ktery vedl k prijeti napadeného provadéciho nafizeni. Konec¢né, jak
vyplyvéa z bodu 11 odivodnéni napadeného provadéciho narizeni (viz bod 30 vyse), Komise méla za to,
ze sporny administrativni postup nelze povazovat za prezkum schvéleni 8-hydroxychinolinu ve smyslu
¢lanku 21 naftizeni ¢. 1107/2009, jez bylo udéleno na zdkladé provadéciho nafizeni ¢. 993/2011 (viz
bod 2 vyse), ktery by dokonce mohl vést k odejmuti tohoto schvéleni. Za téchto okolnosti nemohla
Komise ucinit nic jiného nez zamitnout zaddost o zménu podminek schvéleni 8-hydroxychinolinu
a potvrdit omezeni stanovend provadécim nafizenim ¢. 993/2011 (bod 10 odtvodnéni napadeného
provadéciho nafizeni).

Zatteti dne 31. kvétna 2017, kdyz zalobkyné predlozila Komisi studie, v souvislosti s nimiz ji vytyka, ze
je nevzala v uvahu, neméla k dispozici zddnou moznost predlozit dopliujici skutecnosti, ani
pfipominky ve smyslu ¢lankd 12 a 13 nafizeni ¢. 1107/2009. Kromé toho Zzalobkyné neuvéadi, v jakém
sméru studie uvedené v bodé 13 vyse zpochybnuji zavér uradu EFSA tykajici se toxickych ucinkd
8-hydroxychinolinu na endokrinni organy, coz je zavér, které podle bodu 7 odivodnéni napadeného
provadéciho nafizeni predstavuje druhy ddavod pro vydéni rozhodnuti, kterym se zamitd ndvrh na
zménu podminek schvéleni této Gcinné latky (viz body 27 a 29 vyse).

Druhy zalobni diivod tudiz musi byt zamitnut.
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K tretimu Zalobnimu diivodu, vychdzejicimu z poruseni bodu 4 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009

Zalobkyné tvrdi, ze Komise tim, Ze na zdkladé ¢lanku 2 napadeného provédéciho nafizeni zatadila
8-hydroxychinolin na seznam latek, které se maji nahradit, aniz predtim posoudila, zda je expozice
¢lovéka této ucinné latce za redlnych podminek pouziti zanedbatelnd, jak vyzaduji body 3.6.4 a 3.6.5
prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, porusila bod 4 prilohy II uvedeného nafizeni.

Podle Komise Sestd a sedmd odrazka bodu 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, Ze schvalena
ucinna latka, ktera soucasné splnuje urcité alternativni podminky, musi byt zarazena na seznam latek,
které se maji nahradit. Vzhledem k tomu, ze 8-hydroxychinolin byl schvalen a spliuje tyto podminky,
jeho zarazeni na uvedeny seznam na zakladé clanku 2 napadeného provadéciho nafizeni neni podle
nazoru Komise protipravni.

Clankem 83 nafizeni ¢. 1107/2009 byla zrusena smérnice 91/414.

Narizeni ¢. 1107/2009 vsak zavedlo na zdkladé svého c¢lanku 80 fadu prechodnych ustanoveni.
Konkrétné podle ¢l. 80 odst. 1 pism. ¢) nafizeni ¢. 1107/2009 se smérnice 91/414 nadéle pouzivala na
postupy a podminky schvalovani tc¢innych latek, u nichz bylo v souladu s ¢lankem 16 nafizeni Komise
(ES) ¢. 33/2008 ze dne 17. ledna 2008, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici Rady 91/414,
pokud jde o bézny a zkraceny postup pro posuzovani ucinnych latek, které byly soucésti pracovniho
programu podle ¢l. 8 odst. 2 uvedené smérnice, avsak nebyly zarazeny do jeji prilohy I (Ut. vést. 2008,
L 15, s. 5) zjisténo, Ze zadost je Gplnd.

Jak uvddi Komise v bodé 9 zalobni odpovédi, v projedndvané véci byl 8-hydroxychinolin schvélen na
dobu deseti let na zdkladé provadéciho natizeni ¢. 993/2011 (viz bod 2 vyse). Z bodu 1 odivodnéni
tohoto provadéciho nafizeni vyplyvd, ze v souladu s prechodnym ustanovenim ¢l. 80 odst. 1 pism. c)
nafizeni ¢. 1107/2009 byl 8-hydroxychinolin schvilen na zakladé hmotnépravnich podminek
stanovenych ve smérnici 91/414.

Podle sesté odrazky bodu 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 je pfitom Gcinna latka schvalena jako latka,
ktera se ma nahradit v souladu s ¢lankem 24 téhoz nafizeni, pokud je nebo musi byt podle nafizeni
¢. 1272/2008 klasifikovana jako toxickd pro reprodukci kategorie 1A ¢i 1B, avsak nebyla vyrazena
v souladu s kritérii stanovenymi v bodé 3.6.4 dotcené prilohy II

Kromé toho podle sedmé odrazky bodu 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 se ucinna latka schvali jako
latka, kterda se ma nahradit v souladu s clankem 24 téhoz narizeni pouze tehdy, pokud je na zakladé
posouzeni v souladu se zku$ebnimi pokyny pfijatymi na unijni Grovni nebo mezindrodné uznavanymi
zkusebnimi pokyny nebo na zékladé jinych dostupnych adajii a informaci, které posoudi urad ESFA,
povazovana za latku s vlastnostmi, které narusuji cinnost endokrinniho systému a mohou mit
nepriznivé ucinky na clovéka, avSak nebyla vyrazena v souladu s kritérii stanovenymi v bodé 3.6.5
dotcené prilohy IL

Konec¢né body 3.6.4 a 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 stanovi, Ze Gcinnd latka nemuze byt
schvdlena, pokud je nebo musi byt klasifikovana jako toxicka pro reprodukci kategorie 1A ¢i 1B,
anebo je povazovana za latku s vlastnostmi, které naru$uji ¢innost endokrinniho systému. Tataz
ustanoveni vsak stanovi vyjimku z tohoto pravidla v tom smyslu, Ze dotcend latka se navzdory témto
charakteristikdm schvéli, pokud je expozice clovéka této ucinné litce za redlnych podminek pouziti
zanedbatelnd.

Z ustanoveni uvedenych v bodech 127 az 129 vyse vyplyvd, ze je-li ucinnd latka, kterd je toxicka pro

reprodukci nebo narusuje ¢innost endokrinniho systému, presto schvdlena, at uz proto, ze podminky
pro uplatnéni vyjimky tykajici se miry vystaveni clovéka doty¢né acinné latce, stanovené
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v bodech 3.6.4 a 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, byly povazovany za splnéné, anebo proto, Ze
tyto body 3.6.4 a 3.6.5 viibec nebyly pouzity, musi byt tato latka zarazena na seznam latek, které se maji
nahradit.

Co se tyce druhé hypotézy uvedené v bodé 130 vyse, musi byt za latky, které nebyly vylouceny podle
bodi 3.6.4 a 3.6.5 prilohy II narizeni ¢. 1107/2009, povazovany latky, které byly schvéleny podle jinych
hmotnépravnich podminek, nez jsou podminky uvedené v téchto bodech. Mezi tyto latky patii ty latky,
které byly schvéleny podle hmotnépravnich podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414-.

Jak pritom vyplyva z bodu 7 oddvodnéni provadéciho nafizeni ¢. 993/2011, 8-hydroxychinolin byl
schvilen pravé podle hmotnépravnich podminek stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 91/414 na
zdkladé prechodného ustanoveni v ¢l. 80 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 126 vyse).
Z toho vyplyvd, ze body 3.6.4 a 3.6.5 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 nebyly béhem postupu
schvalovani 8-hydroxychinolinu pouzity. Kromé toho, jak vyplyvd z bodd 5 az 7 odivodnéni
napadeného provadéciho nafizeni, agentura ECHA prijala svlj zavér tykajici se téchto vlastnosti
8-hydroxychinolinu az v roce 2015 a urad EFSA az v roce 2016.

Z vyse uvedenych tuvah vyplyva, ze na rozdil od toho, co tvrdi Zalobkyné, 8-hydroxychinolin, ktery byl
oznacen jako latka, kterd je toxicka pro reprodukci kategorie 1B a jako narusitel ¢innosti endokrinniho
systému, spliiuje jednu ze dvou doplnujicich alternativnich podminek stanovenych v ustanovenich
bodd 3.6.4, 3.6.5 a 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009 (viz bod 130 vyse) pro ucely zarazeni na seznam
latek, které se maji nahradit. Jak uvadi bod 12 oddvodnéni napadeného provadéciho nafizeni, Komise
tudiz méla povinnost, zaradit 8-hydroxychinolin na seznam latek, které se maji nahradit podle ¢l. 1
druhého pododstavce provddéciho narizeni 2015/408, a to aniz bylo za timto Gcelem nezbytné
prezkoumat druhou z obou alternativnich podminek uvedenych v bodé 130 vyse, tykajicich se miry
expozice Clovéka této ucinné latce za redlnych podminek pouziti.

Komise tak tudiz neporusila ¢lanek 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009.

Rovnéz je tieba poznamenat, Ze jak vyplyva z bodu 129 vyse, i kdyby Komise prezkoumala miru
vystaveni ¢lovéka 8-hydroxychinolinu a dospéla k zavéru, Ze je nezanedbatelnd, jedinym pravnim
nasledkem mohlo byt pouze zarazeni této ucinné latky na seznam latek, které se maji nahradit, tedy
situace odpovidajici situaci, ktera vyplyva z clanku 2 napadeného provadéciho narizeni. Kdyz byl
zalobkyni na jednani polozen v tomto ohledu dotaz, toto posouzeni nezpochybnila, ale obhajovala
ucinnost tretitho zalobniho divodu tvrzenim, Ze kdyby Komise tento prezkum provedla, zpozdilo by to
prijeti napadeného provadéciho nafrizeni. Vzhledem k tomu, Ze tato Gvaha je zjevné cizi zdsaddm, jimiz
se ridi vyklad bodt 3.6.4, 3.6.5 a 4 prilohy II nafizeni ¢. 1107/2009, je nutno konstatovat, ze treti
zalobni dtvod je v kazdém pripadé neacinny.

V dusledku toho musi byt treti zalobni diivod zamitnut, stejné jako zaloba v plném rozsahu.

K nakladam rizeni

Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fadu se Gcastniku fizeni, ktery nemél tspéch ve véci, ulozi ndhrada
nakladd rizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci tspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
Komise pozadovala ndhradu ndkladt fizeni a zalobkyné neméla ve véci tGspéch, je divodné ulozit
posledné uvedené nahradu naklada fizeni.

Z téchto davodu

TRIBUNAL (paty senat)
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rozhodl takto:
1) Zaloba se zamita.

2) Spolecnost Probelte, SA, ponese vlastni naklady rizeni a nahradi ndklady fizeni vynaloZené
Evropskou komisi.

Gratsias Kowalik-Banczyk Frendo
Takto vyhldseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 19. prosince 2019.

Podpisy.
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