g

W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Femte Afdeling)

19. december 2019*

»Plantebeskyttelsesmidler — aktivstoffet 8-hydroxyquinolin — ansegning om eendring af
godkendelsesbetingelserne — procedure for harmoniseret klassificering og meerkning — retten til at
blive hort — berettiget forventning — abenbart urigtigt sken«

I sag T-67/18,
Probelte, SA, Murcia (Spanien), ved advokaterne C. Mereu og S. Saez Moreno,

sagsoger,

mod
Europa-Kommissionen ved A. Lewis, G. Koleva og I. Naglis, som befuldmaegtigede,
sagsogt,
angdende et spgsmal anlagt i henhold til artikel 263 TEUF med pastand om annullation af
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2017/2065 af 13. november 2017 om bekreeftelse af
betingelserne for godkendelse af aktivstoffet 8-hydroxyquinolin, jf. gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011, og om eendring af gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 for sa vidt angar optagelsen
af aktivstoffet 8-hydroxyquinolin pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution (EUT 2017,
L 295, s. 40),
har
RETTEN (Femte Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, D. Gratsias (refererende dommer), og dommerne K.
Kowalik-Banczyk og R. Frendo,

justitssekreteer: fuldmeegtig E. Artemiou,
péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmegdet den 21. juni 2019,

afsagt folgende

* Processprog: engelsk.
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Dom

Sagens baggrund

Sagsegeren, Probelte, SA, fremstiller og markedsforer plantebeskyttelsesmidler fremstillet af aktivstoffet
8-hydroxyquinolin.

Dette aktivstof blev godkendt for ti ar ved Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 993/2011 af 6. oktober 2011 om godkendelse af aktivstoffet 8-hydroxyquinolin, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, og om eendring af bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning (EU)
nr. 540/2011 (EUT 2011, L 263, s. 1).

I henhold til bilag I til gennemforelsesforordning nr. 993/2011, som fastseetter betingelserne for
godkendelse af 8-hydroxyquinolin, tillades kun anvendelse som fungicid og baktericid i veeksthuse.
Disse betingelser fremgar nu af del B, raekke 18, i bilaget til Kommissionens gennemforelsesforordning
(EU) nr. 540/2011 af 25. maj 2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar listen over godkendte aktivstoffer (EUT 2011, L 153, s. 1).

Den 31. januar 2014 indgav sagsegeren i henhold til artikel 7 i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler og
om ophevelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT 2009, L 309, s. 1) en ansegning
om endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin med henblik pa at opheve
begreensningen for dets anvendelse til veeksthuse. Denne ansegning blev indgivet til den kompetente
spanske myndighed, idet Kongeriget Spanien var blevet udpeget som rapporterende medlemsstat for
dette aktivstof i henhold til bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 1490/2002 af 14. august
2002 om yderligere bestemmelser for iveerkseettelsen af tredje fase af det arbejdsprogram, der er
omhandlet i artikel 8, stk. 2, i Radets direktiv 91/414/EQF, og om endring af forordning (EF)
nr. 451/2000 (EFT 2002, L 224, s. 23).

I september 2014 fremlagde Kongeriget Spanien endvidere en rapport for Det Europeiske
Kemikalieagentur (ECHA) med et forslag om harmoniseret klassificering og merkning af
8-hydroxyquinolin. Dette forslag blev indgivet i overensstemmelse med artikel 37 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering,
meerkning og emballering af stoffer og blandinger og om eendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT 2008, L 353, s. 1). Ifolge
konklusionen i punkt 4.11.6 i den pageldende rapport skulle 8-hydroxyquinolin kvalificeres som
reproduktionstoksisk i kategori 2, dvs. som stof misteenkt for at veere humant reproduktionstoksisk.

Det fremgar af det ovenfor i preemis 4 og 5 anforte, at der er indledt to procedurer, hvoraf den ene
tilsigter en eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin med henblik pa at heeve
begreensningen for dets anvendelse til veeksthuse, og den anden vedrerer en harmoniseret
klassificering og maerkning af dette aktivstof.

Om proceduren for harmoniseret klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin

Ved udtalelse af 5. juni 2015, som blev udarbejdet efter en offentlig hering, hvorunder sagsogeren
havde fremsat bemeerkninger, udtalte ECHA’s udvalg for risikovurdering sig til fordel for at klassificere
8-hydroxyquinolin som reproduktionstoksisk i kategori 1B, stottet pad bl.a. en undersogelse, der havde
vist misdannelser (omphalocele) hos kaniner.
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Den 10. marts 2016 anmodede sagsogeren den kompetente spanske myndighed om tilladelse til bl.a. at
foretage nye undersogelser af udviklingstoksiciteten hos kaniner og om at supplere bemeerkningerne
med en undersogelse af 2006. Ved skrivelse af 14. marts 2016 imodekom den kompetente spanske
myndighed denne anmodning. Denne myndighed henviste i denne henseende til artikel 62, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009, hvorefter forsog med hvirveldyr kun ma udferes, nar der ikke foreligger
andre metoder.

Den 14. december 2016 anmodede sagsogeren ECHA om afklaringer om interaktionen mellem pa den
ene side proceduren for klassificering og meerkning og pa den anden side proceduren for sendring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin. Sagsegeren anmodede ECHA om at forklare
selskabet, hvilken procedure det skulle folge for at fremkalde en ny vurdering fra ECHA’s udvalg for
risikovurdering, henset til de nye undersogelser, som pa dette tidspunkt endnu ikke var afsluttede.

Den 9. januar 2017 meddelte ECHA sagsogeren, at Europa-Kommissionen allerede havde truffet en
ikke-offentliggjort afgerelse om harmoniseret klassificering og merkning af 8-hydroxyquinolin, og at
en ny ansegning om harmoniseret klassificering derfor skulle indgives af den kompetente spanske
myndighed i henhold til artikel 37 i forordning nr. 1272/2008, saledes at ECHA’s udvalg for
risikovurdering ville foretage en ny undersegelse af klassificeringen af stoffet som reproduktionstoksisk
i kategori 1B.

Den 20. januar 2017 anmodede sagsegeren den kompetente spanske myndighed om at foresla ECHA
en endring af den harmoniserede klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin. Den 4. april 2017
opfordrede denne myndighed sagsogeren til for myndigheden at preecisere den dato, hvor de endelige
resultater af de ovenfor i preemis 8 nzevnte undersogelser ville veere tilgeengelige. Den 19. maj 2017
svarede sagsogeren, at akterne vedrerende forslaget til en ny klassificering samt de omhandlede
endelige resultater ville veere tilgeengelige i maj 2017.

Den 4. maj 2017 vedtog Kommissionen forordning (EU) 2017/776 om endring, med henblik pa
tilpasning til den tekniske og videnskabelige udvikling, af forordning nr. 1272/2008 (EUT 2017, L 116,
s. 1). I medfer af artikel 1 i denne forordning blev bilag VI til forordning nr. 1272/2008 endret, sa det
bl.a. omfattede 8-hydroxyquinolin i tabellen over harmoniseret klassificering og meerkning. Det fremgar
af denne optagelse, at 8-hydroxyquinolin nu bl.a. klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1B.

Den 31. maj 2017 meddelte sagsogeren Kommissionen den dokumentation om de ovenfor i preemis 8
naevnte undersogelser, som samme dag blev oversendt til den kompetente spanske myndighed med
henblik pé en fornyet indledning af proceduren for klassificering og meerkning.

Ved skrivelse af 28. september 2017 meddelte den kompetente spanske myndighed sagsogeren
grundene til, at den fandt, at de oplysninger, der fremgik af de pageldende undersogelser, ikke var
tilstreekkelige til at rejse tvivl om den geeldende harmoniserede klassificering og meerkning, og at de
derfor ikke begrundede et nyt forslag pa omréadet.

Om proceduren for cendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin

Efter sagsogerens ansegning om eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, der er
nevnt ovenfor i premis 4, foreslog den kompetente spanske myndighed i overensstemmelse med
artikel 11 i forordning nr. 1107/2009 Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) at eendre
godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof, sa det nu var tilladt at anvende det i fri luft. Med
henblik herpa forelagde den kompetente spanske myndighed den 25. marts 2015 EFSA et tilleg til det
oprindelige udkast til vurderingsrapporten, som havde veeret grundlag for den oprindelige godkendelse
af aktivstoffet.
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EFSA fremsendte tilleegget til medlemsstaterne, og sagsogeren og gjorde det ligeledes tilgeengeligt for
offentligheden og gav en frist pa 60 dage til at fremseette skriftlige bemeerkninger.

Ved dokument af 9. juni 2015 fremsatte sagsegeren sine bemeerkninger til tilleegget til udkastet til
bedemmelsesrapporten.

Den 4. september 2015 anmodede EFSA sagsogeren om yderligere oplysninger, som skulle fremleegges
inden 90 dage, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009. Sagsegeren besvarede denne anmodning
ved skrivelse af 3. december 2015.

Den 2. maj 2016 tilsendte EFSA sagsogeren sine konklusioner om ansegningen om endring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin og anmodede selskabet om at angive eventuelle
fortrolige oplysninger, som ikke maétte offentliggeres. Den 24. juni 2016 meddelte sagsegeren sine
bemeerkninger til disse konklusioner. I konklusionerne anferte EFSA vurderingen fra ECHA’s udvalg
for risikovurdering, hvorefter 8-hydroxyquinolin skulle klassificeres som et reproduktionstoksisk stof i
kategori 1B (jf. premis 7 ovenfor). EFSA tilfgjede endvidere, at 8-hydroxyquinolin havde
hormonforstyrrende egenskaber som omhandlet i punkt 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009.

I henhold til artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 udarbejdede Kommissionen et tilleeg til den i
denne bestemmelse omhandlede vurderingsrapport. Det fremgar af dette tilleeg, at sikkerhedskravene
for at anvende 8-hydroxyquinolin i fri luft ifelge Kommissionen ikke var opfyldt som folge af de
ovenfor i preemis 19 neevnte to kendetegn ved dette aktivstof. Ved e-mail af 13. december 2016
opfordrede Kommissionen sagsegeren til at fremseette sine bemeerkninger til dette tilleeg inden den
20. januar 2017.

Den 20. januar 2017 anfegtede sagsogeren Kommissionens konklusioner og anmodede om udseettelse
af en eventuel afgorelse, indtil resultaterne af de ovenfor i preemis 8 og 11 nzevnte undersogelser forela.

Saledes som anfert ovenfor i preemis 13 meddelte sagsegeren den 31. maj 2017 Kommissionen den
dokumentation om de pageeldende undersogelser, som samme dag blev sendt til den kompetente
spanske myndighed med henblik pa genabning af proceduren for harmoniseret klassificering og
meerkning.

Den 2. juni 2017 meddelte Kommissionen sagsogeren, at den ville meddele medlemsstaterne disse
oplysninger som led i det nzeste mode i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fodevarer og Foder,
som bestod af repraesentanter fra medlemsstaterne (herefter »den stiende komité«).

Kommissionen forelagde den stdende komité det ovenfor i preemis 20 neevnte tilleeg samt et forslag til
gennemforelsesforordning for at treffe afgerelse om ansegningen om endring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin med henblik pa dreftelse og afstemning ved modet
den 19. og 20. juli 2017. Den stdende komité besluttede at udseette afstemningen.

Kommissionen forelagde atter den stdende komité det ovenfor i preemis 20 neevnte tilleeg samt det
ovenfor i preemis 24 neevnte forslag til gennemforelsesforordning med henblik pa dreftelse og
afstemning ved modet den 6. oktober 2017.

Den 13. november 2017 vedtog Kommissionen gennemforelsesforordning (EU) 2017/2065 om
bekreeftelse af  betingelserne for godkendelse af  aktivstoffet  8-hydroxyquinolin, jf.
gennemforelsesforordning (EU) nr. 540/2011, og om endring af gennemforelsesforordning (EU)
2015/408 for sa vidt angar optagelsen af aktivstoffet 8-hydroxyquinolin pa listen over stoffer, der er
kandidater til substitution (EUT 2017, L 295 ~s. 40, herefter »den anfegtede
gennemforelsesforordning«).
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I sjette betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning har Kommissionen anfort, at det fulgte
af vurderingen fra ECHA’s udvalg for risikovurdering, af forslaget om harmoniseret klassificering og
meerkning, at 8-hydroxyquinolin ber Kklassificeres som reproduktionstoksisk stof i kategori 1B (jf.
preemis 5-7 ovenfor). Endvidere henvises i syvende betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning til EFSA’s konklusion om, at der er observeret toksiske virkninger pa
endokrine organer (jf. preemis 19 ovenfor).

I ottende og niende betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning har Kommissionen
henvist til det tilleeg til vurderingsrapporten og det udkast til gennemforelsesforordning, som blev
undersogt ved den stiende komités mede den 6. oktober 2017. Den har tilfojet, at sagsogeren fik
mulighed for at fremseette bemeerkninger (jf. preemis 20, 21, 24 og 25 ovenfor), og at bemeerkningerne
blev gennemgaet ngje. Ifolge niende betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning gav disse
bemeerkninger ikke mulighed for at fjerne de beteenkeligheder, som er anfert ovenfor i preemis 27.

I denne forbindelse konkluderede Kommissionen for det forste, at det ikke kunne forventes, at
plantebeskyttelsesmidler indeholdende 8-hydroxyquinolin generelt opfylder kravene i artikel 4 i
forordning nr. 1107/2009, medmindre de restriktioner, der geelder for aktivstoffet i dag, overholdes
(tiende betragtning til den anfeegtede gennemforelsesforordning).

For det andet fandt Kommissionen, at evalueringen af ansegningen om @ndring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin ikke kunne anses for en revurdering af godkendelsen
af 8-hydroxyquinolin som omhandlet i artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 119 nedenfor),
men at godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof som fastlagt i gennemforelsesforordning
nr. 540/2011 burde forblive ueendrede og burde bekreeftes (11. betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning).

For det tredje anforte Kommissionen, at 8-hydroxyquinolin som reproduktionstoksisk stof i kategori 1B
og hormonforstyrrende stof opfyldte de i punkt 4, sjette og syvende led, i bilag II til forordning
nr. 1107/2009 fastsatte betingelser. Derfor skulle dette aktivstof optages i bilaget til Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) 2015/408 af 11. marts 2015 om gennemforelse af artikel 80, stk. 7, i
forordning nr. 1107/2009 (EUT 2015, L 67, s. 18) (12. betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning).

Den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 1 bestemmer, at betingelserne for godkendelse af
aktivstoffet 8-hydroxyquinolin, jf. del B, reekke 18, i bilaget til gennemforelsesforordning nr. 540/2011,

bekreeftes.

I medfer af den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 2 indseettes 8-hydroxyquinolin i bilaget til
gennemforelsesforordning 2015/408 som stof, der er kandidat til substitution.

Retsforhandlinger og parternes pastande

Ved stevning indleveret til Rettens Justitskontor den 5. februar 2018 har sagsegeren anlagt
naerveerende sogsmal.

Den 24. april 2018 har Kommissionen indleveret svarskrift.

Der er indgivet replik og duplik henholdsvis den 30. juli og den 17. september 2018.

Ved skrivelse af 17. september 2018 er parterne blevet underrettet om afslutningen af
retsforhandlingernes skriftlige del og om deres mulighed for at anmode om afholdelse af et retsmode

pa de betingelser, der er fastsat i artikel 106 i Rettens procesreglement. Ved skrivelse af 26. september
2018 har sagsegeren anmodet om atholdelse af et retsmode.
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Den 27. maj 2019 har Retten som led i en foranstaltning med henblik pa sagens tilretteleeggelse stillet
et sporgsmal til mundtlig besvarelse i retsmodet og har opfordret Kommissionen til at preecisere, om
sagsogeren havde efterkommet EFSA’s anmodning af 4. september 2015 (jf. preemis 18 ovenfor).
Kommissionen har besvaret det sidstnaevnte spergsmal ved skrivelse af 7. juni 2019.

Retsmedet er blevet afholdt den 21. juni 2019. I retsmodet har Kommissionen gjort geeldende, at det
tredje anbringende skal afvises (jf. preemis 44 nedenfor).

Sagsogeren har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede gennemforelsesforordning annulleres.
— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.
Kommissionen har nedlagt folgende pastande:

— Frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Retlige bemeerkninger

Til stotte for segsmalet har sagsogeren fremsat tre anbringender, for det forste om en tilsidescettelse af
retten til at blive hort og af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning, for det andet om
et abenbart urigtigt sken og for det tredje om en tilsideseettelse af punkt 4 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009.

Det skal indledningsvis bemeerkes, at de to forste anbringender vedrerer siavel den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 1, hvorved Kommissionen bekraeftede godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin og dermed gav afslag pa sagsegerens ansegning om eendring af disse betingelser,
som samme forordnings artikel 2, hvorved Kommissionen optog 8-hydroxyquinolin pa listen i bilaget
til gennemforelsesforordning 2015/408 som stof, der er kandidat til substitution. Det tredje
anbringende vedrerer udelukkende den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 2.

I retsmodet har Kommissionen gjort geeldende, at det tredje anbringende, hvorved sagsegeren har
anfaegtet den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 2, ma afvises under hensyn til sagsogerens
sogsmalskompetence. Eftersom sagsogeren ligeledes har anfegtet denne bestemmelses lovlighed med
de forste to anbringender, skal segsmalets formalitet imidlertid undersoges som helhed, idet Unionens
retsinstanser kan undersoge dette af egen drift.

Formaliteten

I henhold til artikel 263, stk. 4, TEUF kan enhver fysisk eller juridisk person pa det grundlag, der er
omhandlet i denne artikels stk. 1 og 2, indbringe klage med henblik pa provelse af retsakter, der er
rettet til vedkommende, eller som bergrer denne umiddelbart og individuelt, samt af regelfastseettende
retsakter, der bergrer = vedkommende umiddelbart, og som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger.

I henhold til retspraksis skal det i artikel 263, stk. 4, TEUF fastsatte begreb »regelfastsettende
retsakter« forstds saledes, at det omfatter enhver almengyldig retsakt med undtagelse af

lovgivningsmeessige retsakter (kendelse af 6.9.2011, Inuit Tapiriit Kanatami m.fl. mod Parlamentet og
Radet, T-18/10, EU:T:2011:419, preemis 56).
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Det skal indledningsvis bemeerkes, at sagsogeren ikke er adressat for den anfegtede
gennemforelsesforordning. Endvidere udger denne forordning ikke en lovgivningsmeessig retsakt som
omhandlet i artikel 289 TEUF, idet den er en gennemforelsesretsakt som omhandlet i artikel 291,
stk. 4, TEUF.

Den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 1 fastsaetter en almengyldig foranstaltning
vedrorende godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin. Den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 2 fastseetter endvidere en almengyldig foranstaltning for sa vidt
angar optagelsen af stoffet pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution. Felgelig udger denne
forordning, henset til det ovenfor i preemis 46 og 47 anforte, en regelfastsettende retsakt som
omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF.

Det fremgar af denne bedemmelse, at sagsogeren i medfer af artikel 263, stk. 4, TEUF kan nedleegge
pastand om annullation af den anfegtede gennemforelsesforordning, hvis vedkommende er
umiddelbart berort af savel dennes artikel 1 som artikel 2 (jf. preemis 50-60 nedenfor). Spergsmalet
om, hvorvidt en indremmelse af segsmalskompetence for sagsegeren i forhold til annullationen af
disse bestemmelser endvidere kreever, at selskabet er individuelt berert heraf, afheenger for sit
vedkommende af, om de péageldende bestemmelser omfatter gennemforelsesforanstaltninger (jf.
preemis 61-81 nedenfor).

Om sagsogeren er umiddelbart berort

Betingelsen om, at en fysisk eller juridisk person skal veere umiddelbart berort af den afgorelse, der er
genstand for segsmalet, som fastsat i artikel 263, stk. 4, TEUF kreever, at to kriterier er kumulativt
opfyldt, nemlig for det forste at den anfegtede foranstaltning umiddelbart skal have indvirkning pa
den pageeldendes retsstilling, og for det andet at foranstaltningen ikke ma overlade et skon til de
adressater, der skal gennemfere den, men at gennemforelsen skal ske helt automatisk og udelukkende
i medfor af EU-reglerne uden anvendelse af andre mellemkommende regler (jf. dom af 6.11.2018,
Scuola Elementare Maria Montessori mod Kommissionen, Kommissionen mod Scuola Elementare
Maria Montessori og Kommissionen mod Ferracci, C-622/16 P — C-624/16 P, EU:C:2018:873,
preemis 42 og den deri neevnte retspraksis).

— Den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 1

Det skal i denne forbindelse bemzerkes, at det folger af den anfegtede gennemforelsesforordnings
artikel 1, at Kommissionen efter en realitetsbehandling gav afslag pa sagsegerens ansegning om
eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin og saledes bekreeftede de betingelser, der
fulgte af den oprindelige godkendelse af dette aktivstof, som var sket ved gennemforelsesforordning
nr. 993/2011. Dette afslag paleegger de medlemsstater, som havde givet tilladelser til
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder 8-hydroxyquinolin, fortsat at begreense anvendelsen af disse
produkter til veeksthuse, uden at de overlades noget skon i denne henseende. Den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 1 har folgelig umiddelbar indvirkning pé& sagsegerens retsstilling som
virksomhed, som fremstiller 8-hydroxyquinolin og plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette
produkt, ligesom den bergrer selskabet umiddelbart (jf. i denne retning dom af 17.5.2018, BASF Agro
m.fl. mod Kommissionen, T-584/13, EU:T:2018:279, preemis 35 og 36).

— Den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 2

Ifolge artikel 24, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 godkendes et aktivstof som et stof, der er kandidat
til substitution, hvis det opfylder et eller flere af de yderligere kriterier i punkt 4 i bilag II til denne
forordning. Listen over stoffer, der er kandidater til substitution, udarbejdes i henhold til artikel 24,
stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, hvorefter disse stoffer angives separat i en forordning. I det
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foreliggende tilfeelde folger det af den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 2 med overskriften
»/Endring af bilaget til gennemforelsesforordning [...] 2015/408«, at 8-hydroxyquinolin indseettes pa
listen i bilaget til sidstneevnte forordning over stoffer, der er kandidater til substitution (jf. preemis 27
og 31 ovenfor).

Hvad angér retsvirkningerne af optagelsen af et stof pa denne liste skal det for det forste bemaerkes, at
artikel 24, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 bestemmer, at en godkendelse af et aktivstof, der er
kandidat til substitution, kan forleenges med en periode pa hgjst syv ar, i modseetning til godkendelsen
af andre aktivstoffer, som kan fornyes for en periode péa hgjst femten ar i henhold til denne forordnings
artikel 14, stk. 2. Som folge af, at 8-hydroxyquinolin er optaget pa listen i bilaget til
gennemforelsesforordning 2015/408 som stof, der er kandidat til substitution, kan forlengelsen af
dennes godkendelse séiledes kun gives for en periode pa hgjst syv ar og ikke for en leengere
maksimumsperiode, som det ville have veeret tilfeeldet, hvis stoffet ikke var blevet opfort pa denne liste
(dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod Kommissionen, C-384/16 P,
EU:C:2018:176, preemis 49).

Hvad angar spergsmadlet, om den anfegtede gennemforelsesforordning overlader et skeon til de
adressater, der er ansvarlige for gennemforelsen heraf, skal det bemeerkes, at virkningerne af denne
forordning vedrerende gyldighedsperioden for fornyelse af godkendelsen af 8-hydroxyquinolin kun vil
blive anvendt i forhold til sagsegeren gennem en eventuel vedtagelse pa grundlag af artikel 20, stk. 1, i
forordning nr. 1107/2009, til hvilken der henvises i forordningens artikel 24, stk. 2, af en forordning
om fornyelse for en periode pa hgjst syv ar efter godkendelsen af dette stof (dom af 13.3.2018,
European Union Copper Task Force mod Kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 52).

Som led i undersogelsen af, om sagsegeren bade som producent af 8-hydroxyquinolin og af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dette stof, er umiddelbart bergrt af den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 2, er det imidlertid afgerende, at Kommissionen ved vedtagelsen af
denne forordning automatisk var bundet af denne artikel 2, saledes at enhver eventuel fornyelse af
godkendelsen af 8-hydroxyquinolin ikke métte overstige syv ar, jf. artikel 24, stk. 1, i forordning
nr. 1107/2009.

For det andet bevirker den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 2, at plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder 8-hydroxyquinolin, underkastes den sammenlignende vurdering, der er fastsat i
artikel 50 i forordning nr. 1107/2009, som foretages i forbindelse med behandlingen af en ansegning
om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der er godkendt som stof,
der er kandidat til substitution. Som led i denne undersogelse sammenlignes den sundheds- og
miljorisiko, som det pageeldende plantebeskyttelsesmiddel udviser, med risici af samme art ved et
alternativt plantebeskyttelsesmiddel eller en metode til ikke-kemisk forebyggelse eller bekempelse af
skadedyr.

Denne sammenlignende vurdering skal foretages af medlemsstaterne (dom af 13.3.2018, European
Union Copper Task Force mod Kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 56). Som led i
undersogelsen af, om sagsogeren er umiddelbart berort af den anfegtede gennemforelsesforordnings
artikel 2, er det imidlertid, siledes som det fremgar af artikel 50 i forordning nr. 1107/2009,
afgorende, at medlemsstaterne under overholdelse af de strenge regler i denne forordnings artikel 50,
stk. 3, automatisk er forpligtede til at gennemfore denne sammenlignende vurdering i forbindelse med
behandlingen af en ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof,
der er godkendt som stof, der er kandidat til substitution, uden at de har nogen skonsbefgjelser i denne
henseende. Denne forpligtelse, som ifplge den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 3 geelder
for ansegninger om godkendelse, der er fremsat efter den 4. april 2018, pavirker saledes den gaeldende
retlige ordning for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder 8-hydroxyquinolin,
umiddelbart.

8 ECLLI:EU:T:2019:873



58

59

60

61

62

63

64

Dowm ar 19.12.2019 - saG T-67/18
PROBELTE MOD KOMMISSIONEN

Hvad for det tredje angar reglerne om gensidig anerkendelse mellem medlemsstaterne af godkendelser
til markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder stoffer, der er kandidater til substitution,
bestemmer artikel 41, stk. 2, litra b), i forordning nr. 1107/2009, at en medlemsstat, der i henhold til
proceduren for gensidig anerkendelse modtager en ansegning om godkendelse til markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, som indeholder et stof, der er kandidat til substitution, kan godkende disse
plantebeskyttelsesmidler. I andre tilfzelde end dem, der er omhandlet i artikel 41, stk. 2, og med
forbehold for anvendelsen af denne forordnings artikel 36, stk. 3, er medlemsstaten forpligtet til i
henhold til forordningens artikel 41, stk. 1, at udstede en siddan godkendelse pa de betingelser, der er
fastsat i sidstneevnte bestemmelse (dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod
Kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 60).

Som led i wundersogelsen af, om sagsegeren er umiddelbart bergrt af den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 2, er det afgerende, om optagelsen af aktivstoffet pa listen over
stoffer, der er kandidater til substitution, automatisk eendrer den geeldende retlige ordning pa omradet
for gensidig anerkendelse af godkendelse af plantebeskyttelsesmidler i den ovenfor i preemis 58 anforte
forstand.

Det folger heraf, at sagsegeren som producent af 8-hydroxyquinolin og af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder dette stof, er umiddelbart berort af den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 2 som
omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF.

Om sagsogeren er individuelt berort

— Den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 1

Eftersom den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 1 efter en gennemgang af den materielle del
af sagsegerens ansegning blot bekraefter godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin og séledes
giver afslag pd denne ansegning, omfatter den ikke gennemforelsesforanstaltninger som omhandlet i
artikel 263, stk. 4, TEUF. Det folger heraf, at det i medfer af artikel 263 TEUF er tilstreekkeligt, at
sagsogeren er umiddelbart berert, til at have seogsmalskompetence i forhold til en anfaegtede
gennemforelsesforordnings artikel 1, uden at det i denne henseende kraeves, at selskabet er individuelt
berort.

Under alle omstendigheder berorer den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 1 sagsegeren
individuelt som omhandlet i artikel 263 TEUF.

I henhold til fast retspraksis kan andre personer end en afgerelses adressat nemlig kun gore geeldende,
at de bergres individuelt som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF, hvis afgerelsen rammer dem pa
grund af visse egenskaber, som er seerlige for dem, eller pa grund af en faktisk situation, der adskiller
dem fra alle andre og derfor individualiserer dem pa lignende made som adressaten for afgerelsen (jf.
dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod Kommissionen, C-384/16 P,
EU:C:2018:176, preemis 93 og den deri neevnte retspraksis).

Anmelderen af eller en anseger om eendring af godkendelsesbetingelserne for et aktivstof er, nar han
ligesom sagsogeren har fremsendt aktmappen og medyvirket i vurderingsproceduren, nemlig berert af
savel en retsakt, som giver afslag pa den pageeldende ansegning af grunde, der er seerlige for denne,
som pa grund af en faktisk situation, der adskiller ham fra alle andre og derfor individualiserer ham
som anfert ovenfor i preemis 63 (jf. i denne retning dom af 17.5.2018, BASF Agro m.l. mod
Kommissionen, T-584/13, EU:T:2018:279, preemis 45 og den deri neevnte retspraksis).
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— Den anfeegtede gennemforelsesforordnings artikel 2

Det er tidligere fastslaet, at artikel 24, stk. 1, artikel 41, stk. 1, artikel 41, stk. 2, litra b), og artikel 50 i
forordning nr. 1107/2009, som er en forordning, hvorefter et aktivstof optages pa listen over stoffer,
der er kandidater til substitution, omfatter gennemforelsesforanstaltninger i form af retsakter, der
vedtages af Kommissionen eller medlemsstaterne med henblik pad at gennemfore de sezerlige regler,
som geelder for det pageeldende stof, og saledes at lade retsvirkningerne af denne optagelse fa virkning
i forhold til sagsegeren (jf. i denne retning dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod
Kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 47-62 og 66).

Det folger heraf, at sagsogeren skal veere individuelt berert af den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 2 i den ovenfor i preemis 63 anforte forstand for at kunne anfaegte
lovligheden heraf.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at den omsteendighed, at en person deltager i en EU-retsakts
vedtagelsesprocedure, individualiserer denne person for sa vidt angar den pageeldende retsakt, nar den
relevante lovgivning sikrer vedkommende visse processuelle garantier. Safremt en EU-retlig
bestemmelse, der regulerer vedtagelsen af en beslutning, saledes foreskriver, at der skal folges en
procedure, inden for rammerne af hvilken en fysisk eller juridisk person kan paberabe sig eventuelle
rettigheder, herunder retten til at blive hort, har den szerlige retsstilling, som denne nyder, til virkning
at individualisere denne i henhold til artikel 263, stk. 4, TEUF (kendelse af 17.2.2009, Galileo
Lebensmittel mod Kommissionen, C-483/07 P, EU:C:2009:95, preemis 53, dom af 2.3.2010, Arcelor
mod Parlamentet og Radet, T-16/04, EU:T:2010:54, preemis 119, og kendelse af 7.9.2010, Etimine og
Etiproducts mod Kommissionen, T-539/08, EU:T:2010:354, preemis 109).

Dette er netop tilfeeldet i den foreliggende sag.

Det fremgar navnlig af artikel 7, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at godkendelsesproceduren for et
aktivstof ligeledes finder anvendelse pa ansggninger om endring af godkendelsesbetingelserne for et
sadant stof. Séledes som anfort ovenfor i preemis 4 blev den procedure, der forte til vedtagelsen af den
anfegtede gennemforelsesforordning, imidlertid indledt efter en ansegning, som sagsegeren havde
indgivet i henhold til artikel 7 i forordning nr. 1107/2009, om en endring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin. Det fremgar endvidere af artikel 24, stk. 2, forste
punktum, i forordning nr. 1107/2009, at samme forordnings artikel 4-21 finder anvendelse pa
gennemgangen af spergsmalet, om et aktivstof skal optages pa listen over stoffer, der er kandidater til
substitution. Det folger heraf, at denne gennemgang kan foretages i forbindelse med den oprindelige
ansegning om godkendelse eller som i det foreliggende tilfeelde i forbindelse med en ansegning om
endring af godkendelsesbetingelserne for et aktivstof (artikel 7-13 i forordning nr. 1107/2009), men
ligeledes som led i en procedure for fornyelse eller revurdering af godkendelsen af et sadant stof
(artikel 14-21 i forordning nr. 1107/2009).

Folgelig finder 24, stk. 2, forste punktum, i forordning nr. 1107/2009 anvendelse for sa vidt angar
optagelsen af 8-hydroxyquinolin pé listen over stoffer, der er kandidater til substitution. Saledes som
det anfores mere detaljeret nedenfor i preemis 94, 95, 97 og 99, fastleegger artikel 12, stk. 1 og 2, og
artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, som i henhold til samme forordnings artikel 24, stk. 2,
forste punktum, finder anvendelse pa optagelsen af et aktivstof pa listen over stoffer, der er kandidater
til substitution, efter en procedure, der iveerkseettes pa grundlag af en ansegning om endring af
godkendelsesbetingelserne for det pageeldende stof, imidlertid sezerlige processuelle rettigheder for
denne ansoger.

Saledes som det i ovrigt fremgar af preemis 96, 100 og 101 nedenfor, er disse rettigheder faktisk blevet
overholdt i fuld udstrekning, ikke alene hvad angar eendringen af godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin, men ligeledes hvad angar optagelsen af dette aktivstof pa listen over stoffer, der er
kandidater til substitution, jf. artikel 24, stk. 2, forste punktum, i forordning nr. 1107/2009. Det fremgéar
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navnlig af bilag A 12 til A 15 til steevningen (sagsakternes s. 534, 552, 558, 601 og 604), at sagsegeren
som anseger blev anmodet om at fremsaette bemeerkninger til savel 8-hydroxyquinolins
reproduktionstoksiske karakter i kategori 1B som dets hormonforstyrrende karakter, dvs. de to
grunde, der ligger bag den anfaegtede gennemforelsesforordnings artikel 2 (jf. premis 27 og 31
ovenfor). Sagsegeren blev ligeledes anmodet om at angive eventuelle fortrolige oplysninger, som ikke
matte offentliggores.

Sagsogeren er i denne forbindelse szerligt omtalt i anden og niende betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning som ansegende virksomhed, der havde iveerksat en procedure for sendring
af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, og som i denne egenskab blev anmodet om at
fremseette sine bemeerkninger til tilleegget til vurderingsrapporten om dette aktivstof.

Det folger heraf, at sagsogeren er individuelt berort af den anfegtede gennemforelsesforordnings
artikel 2.

Denne konklusion drages ikke i tvivl ved den henvisning til artikel 80, stk. 7, i forordning
nr. 1107/2009, som fremgar af 12. betragtning til den anfeegtede gennemforelsesforordning.

Ifolge denne bestemmelse udarbejder Kommissionen »[s]enest den 14. december 2013 [...] en liste over
stoffer, der er medtaget i bilag I til direktiv [91/414], og som opfylder kriterierne i bilag II, punkt 4, til
denne forordning, og som bestemmelserne i artikel 50 i denne forordning finder anvendelse pa«. Det
fremgar af denne bestemmelses affattelse, at Kommissionen herved blev palagt at undersoge de
aktivstoffer, der allerede var medtaget pa listen i bilag I til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli 1991
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (EFT 1991, L 230, s. 1), med henblik pa at undersoge,
om de opfyldte de kriterier, der er fastsat i punkt 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, og som
folgelig skulle optages pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution.

Denne procedure gav anledning til vedtagelsen af gennemforelsesforordning 2015/408, som i bilaget
indeholder en liste over stoffer, der er kandidater til substitution. Det skal i denne henseende
bemeerkes, at 8-hydroxyquinolin ikke blev optaget pa denne liste over stoffer, der er kandidater til
substitution, som fremgar af bilaget til gennemforelsesforordning 2015/408 i dets oprindelige udgave.
Som sagsegeren har anfert i retsmodet, uden at Kommissionen har bestridt dette, havde
Kommissionen undersggt 8-hydroxyquinolin i forbindelse med den procedure, der forte til vedtagelsen
af gennemforelsesforordning 2015/408, og havde ikke pa grundlag af de oplysninger, der var
tilgeengelige pa dette tidspunkt, fundet, at stoffet opfyldte de kriterier, som er fastsat i punkt 4 i
bilag II til forordning nr. 1107/20009.

Forst som led i den procedure for eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, som
sagsogeren iveerksatte i henhold til artikel 7 i forordning nr. 1107/2009, blev dette aktivstof optaget pa
listen over stoffer, der er kandidater til substitution, i henhold til samme forordnings artikel 24 og pa
grundlag af oplysninger, som var nyere end dem, der blev taget hensyn til ved undersegelsen af dette
stof som led i vedtagelsen af gennemforelsesforordning 2015/408 (jf. preemis 7, 19 og 69-72 ovenfor).

Artikel 80, stk. 7, i forordning nr. 1107/2009, i medfer af hvilken gennemforelsesforordning 2015/408
blev vedtaget i sin oprindelige udgave, indremmede ganske vist ingen rettigheder til virksomheder, der
ikke havde ansogt om godkendelse af aktivstoffer, som Kommissionen skulle vurdere i henhold til
denne bestemmelse, med henblik pa en eventuel optagelse pa listen over stoffer, der er kandidater til
substitution (dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod Kommissionen, C-384/16 P,
EU:C:2018:176, preemis 88 og 89, og kendelse af 27.4.2016, European Union Copper Task Force mod
Kommissionen, T-310/15, ikke trykt i Sml, EU:T:2016:265, premis 22). Imidlertid indremmer
artikel 24, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, som finder anvendelse i det foreliggende tilfeelde (jf.
preemis 70 ovenfor), sagsegeren processuelle rettigheder, der kan individualisere selskabet som
omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF. Det folger heraf, at dommen af 13. marts 2018, European
Union Copper Task Force mod Kommissionen (C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 87-104), hvorved
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Domstolen fastslog, at operatorer, som har ansegt om godkendelse af stoffer, der fremgar af bilaget til
den oprindelige udgave af gennemforelsesforordning 2015/408, ikke var individuelt berert af
sidstneevnte forordning, ikke rejser tvivl om den konklusion, der fremgar af preemis 73 ovenfor.

I denne forbindelse skal omtalen i anden henvisning i og i 12. betragtning til den anfeegtede forordning
til artikel 80, stk. 7, i forordning nr. 1107/2009 forstas saledes, at de angiver grundene til, at
Kommissionen fastsatte en samlet liste over stoffer, der er kandidater til substitution, som bilag til
gennemforelsesforordning 2015/408. Som det anfores i denne 12. betragtning, indeholder denne bade
aktivstoffer, der er optaget pa den liste, der fremgar af bilag I i direktiv 91/414, og aktivstoffer, der er
godkendt i henhold til overgangsbestemmelserne i artikel 80, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009. Denne
liste tilsigter endvidere at omfatte alle aktivstoffer, som henherer under disse to kategorier, og for
hvilke det er blevet konstateret, at de opfyldte de kriterier, der er fastsat i punkt 4 i bilag II til samme
forordning, uanset om denne konstatering er sket inden for rammerne af den procedure, der er fastsat i
artikel 80, stk. 7, i forordning nr. 1107/2009, eller under en senere procedure, der vedrerer godkendelse
eller eendring af godkendelsesbetingelserne eller fornyelse eller revurdering af disse stoffer. Saledes som
det fremgar af artikel 1, stk. 2, i gennemforelsesforordning 2015/408, skal Kommissionen nemlig samle
alle aktivstoffer, der henhgrer under de to ovennzevnte kategorier, pa en samlet liste over stoffer, der er
kandidater til substitution.

I gvrigt udger artikel 24 i forordning nr. 1107/2009 et passende retsgrundlag med henblik pa at optage
et aktivstof som 8-hydroxyquinolin pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution. Det folger
heraf, at den i artikel 7-13 i forordning nr. 1107/2009 beskrevne procedure ligeledes fandt anvendelse
pa vedtagelsen af den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 2, jf. artikel 24, stk. 2, i forordning
nr. 1107/2009. Pa denne baggrund kan den anfegtede gennemforelsesforordnings henvisning til
artikel 80, stk. 7, i forordning nr. 1107/2009 ikke bevirke, at sagsogeren fratages de processuelle
rettigheder, som selskabet er tillagt i henhold til samme forordnings artikel 24, stk. 2, hvilke
processuelle rettigheder i ovrigt er overholdt i det foreliggende tilfeelde (jf. preemis 96, 100 og 101
nedenfor).

Det fremgar af de ovenfor i preemis 45-79 anforte vurderinger, at sagsegeren har segsmalskompetence
hvad angir et annullationssegsmal i forhold til bade artikel 1 og 2 i den anfegtede
gennemforelsesforordning.

Realiteten

Om det forste anbringende om tilsidescettelse af retten til at blive hort og af princippet om beskyttelse af
den berettigede forventning

Sagsegeren har gjort geeldende, at Kommissionen, idet den ikke gennemgik de undersogelser, der er
neevnt ovenfor i preemis 13, og idet den ikke gav selskabet tilstreekkelig mulighed for at fremseette sine
bemeerkninger til eller deltage i udvekslingen af synspunkter vedrerende disse undersogelser, har
tilsidesat selskabets ret til at blive hert bade som led i den procedure for harmoniseret klassificering og
meerkning, som den kompetente spanske myndighed havde afsluttet, og inden for rammerne af
proceduren for endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin. For det forste var disse
undersogelser blevet fremlagt med samtykke fra den kompetente myndighed i den rapporterende
medlemsstat i medfer af forordning nr. 1107/2009, og for det andet var proceduren for harmoniseret
klassificering og meerkning, hvorunder disse undersegelser blev udarbejdet, direkte knyttet til
resultatet af proceduren for eendring af godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof.
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I modsetning til, hvad Kommissionen har gjort geeldende, skete meddelelsen af de pageeldende
undersogelser den 31. maj 2017 séaledes pa et tidspunkt, der gav denne institution mulighed for at
vurdere oplysningerne heri vedrerende visse afgorende videnskabelige punkter, som EFSA havde
identificeret i sine konklusioner i henhold til forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 19 ovenfor), som
det er gjort i forbindelse med andre, tilsvarende procedurer.

De samme omstaendigheder godtger, at der foreligger en tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af
den berettigede forventning, eftersom bade den kompetente spanske myndighed og Kommissionen
med deres adfeerd tillod sagsogeren at regne med, at de var bevidste om de péageeldende
undersogelsers relevans for de to udsatte procedurer, og at oplysningerne herom ville blive undersegt
af den stdende komité. Kommissionen har endvidere udtrykkeligt anfort, at dette er tilfeeldet.

Det skal bemzerkes, at der som led i dette anbringende er sporgsmalet om forholdet mellem péa den ene
side proceduren for harmoniseret klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin (jf. preemis 11-14
ovenfor) og pa den anden side proceduren for endring af godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin (jf. preemis 15-25 ovenfor). Saledes som anfert i disse preemisser har
8-hydroxyquinolin, som er et aktivstof, der blev godkendt i henhold til gennemforelsesforordning
nr. 993/2011, endvidere veeret genstand for en procedure for harmoniseret klassificering og meerkning
inden for rammerne af forordning nr. 1272/2008, som gav anledning til vedtagelsen af forordning
2017/776 (jf. preemis 12 ovenfor), hvorefter 8-hydroxyquinolin bla. blev klassificeret som
reproduktionstoksisk i kategori 1B. Den 20. januar 2017 anmodede sagsogeren den kompetente
spanske myndighed om at foresla ECHA en eendring af den harmoniserede klassificering og meerkning
af 8-hydroxyquinolin, idet selskabet meddelte udarbejdelsen af de ovenfor i preemis 13 neevnte
undersogelser. Denne procedure blev afsluttet ved den kompetente spanske myndigheds skrivelse af
28. september 2017, hvori denne myndighed meddelte sagsogeren grundene til, at den fandt, at de
oplysninger, der fremgik af de pageeldende undersogelser, ikke var tilstreekkelige til at rejse tvivl om
den geeldende harmoniserede klassificering og meerkning, og at de derfor ikke begrundede et nyt
forslag pa omradet (jf. preemis 14 ovenfor). Med dette anbringende har sagsegeren gjort geeldende, at
Kommissionen ved ikke at tage hensyn til disse undersogelser som led i proceduren for eendring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin har tilsidesat selskabets ret til at blive hert og
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning.

Retten til god forvaltning omfatter i medfer af artikel 41, stk. 2, litra a), i Den Europeiske Unions
charter om grundleggende rettigheder bla. retten for enhver til at blive hort, inden der treeffes en
individuel foranstaltning over for ham eller hende, som matte bergre vedkommende negativt. Under
enhver procedure, der iveerkseettes over for en person, og som kan munde ud i en retsakt, der
indeholder et klagepunkt mod den pageeldende, er retten til at blive hort endvidere et grundleeggende
EU-retligt princip, som skal overholdes, selv om der ikke er fastsat nogen bestemmelser vedrgrende
den péageeldende procedure. Princippet indebeerer, at de adressater for en afgerelse, hvis interesser i
veesentlig grad berores deraf, skal have mulighed for at gore deres synspunkter geeldende hvad angér de
oplysninger, der leegges dem til last for at begrunde den omtvistede retsakt (jf. i denne retning dom af
21.9.2000, Mediocurso mod Kommissionen, C-462/98 P, EU:C:2000:480, preemis 36 og 43, og af
1.10.2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares og Hardware mod Radet, C-141/08 P, EU:C:2009:598,
preemis 83).

Hvad angar almengyldige retsakter kreever hverken proceduren for udarbejdelse heraf eller disse
retsakter dog selv i medfor af EU-rettens almindelige retsprincipper, sasom retten til at blive hort eller
oplyst, deltagelse af de bergrte personer. Dette er ikke tilfeeldet, hvis en udtrykkelig bestemmelse i de
retlige rammer for vedtagelsen af denne retsakt giver en berert person en sddan processuel rettighed
(jf. i denne retning kendelse af 30.9.1997, Federolio mod Kommissionen, T-122/96, EU:T:1997:142,
preemis 75, og af 11.9.2007, Honig-Verband mod Kommissionen, T-35/06, EU:T:2007:250, preemis 45,
samt dom af 15.9.2016, TAO-AFI og SFIE-PE mod Parlamentet og Radet, T-456/14, EU:T:2016:493,
preemis 69).
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Saledes som anfert ovenfor i preemis 48 fastsetter den anfegtede gennemforelsesforordning
almengyldige foranstaltninger hvad angar pa den ene side godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin og pa den anden side optagelsen af aktivstoffet pa listen over stoffer, der er
kandidater til substitution.

I denne sammenheng er de processuelle rettigheder, som sagsegeren har som led i proceduren for
eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, de rettigheder, der er udtrykkeligt fastsat
i forordning nr. 1107/2009. P4 samme made er de processuelle rettigheder, som sagsegeren har som
led proceduren for klassificering og meerkning af dette aktivstof, de rettigheder, der er udtrykkeligt
fastsat i forordning nr. 1272/2008.

Disse forordninger fastseetter regler for to forskellige omrader. Forordning nr. 1272/2008 fastseetter
navnlig materielle regler og procedurerne for klassificering, meerkning og emballering af stoffer og
blandinger. Forordning nr. 1107/2009 fastsetter for sit vedkommende materielle regler og
procedurerne for markedsfering af plantebeskyttelsesmidler.

Selv om det er korrekt, at de oplysninger, der folger af proceduren for harmoniseret klassificering og
meerkning af et aktivstof, saledes som det fremgar af artikel 4, stk. 1 og 7, artikel 24 i og punkt 3.6.4
og 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, materielt kan pavirke godkendelsen heraf, star det ikke
desto mindre fast, at disse to procedurer er adskilte, idet de hver iseer organiseres efter deres egne
regler. Denne konklusion kan ikke drages i tvivl af, at de péageeldende procedurer kan afvikles
samtidigt. Den omsteendighed, at Kommissionen med henblik pa sammenhzengen og koordineringen
har udviklet en ensartet model for indgivelsen af vurderingsrapporter i henhold til forordning
nr. 1107/2009 og af forslag til harmoniseret klassificering og meerkning i henhold til forordning
nr. 1272/2008, pavirker endvidere ikke fortolkningen og anvendelsen af de processuelle bestemmelser,
der er fastsat i disse to forordninger.

Hvad angér den angivelige tilsideseettelse af sagsogerens processuelle rettigheder som led i proceduren
for harmoniseret klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin (jf. preemis 11 ovenfor), som
sagsogeren synes at gore geeldende i steevningens punkt 75 og 78, skal det bemeerkes, at denne
procedure i det foreliggende tilfeelde blev afsluttet i medfor af den kompetente spanske myndigheds
beslutning, som blev meddelt sagsogeren ved skrivelse af 28. september 2017, om ikke at foreleegge
ECHA et forslag til eendring af den geeldende harmoniserede Kklassificering og meerkning (jf.
preemis 14 ovenfor).

Det folger heraf, at Kommissionen ikke har vedtaget nogen retsakt vedrerende denne procedure. Det
skal ligeledes bemzerkes, at sogsmalet tilsigter annullation af den anfsegtede gennemforelsesforordning,
som vedrerer godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, og som er blevet vedtaget alene i
henhold til forordning nr. 1107/2009. Dette sogsmal kan ikke fortolkes saledes, at det vedrerer
proceduren for revurdering af den harmoniserede klassificering og meerkning af det pageeldende stof.
Folgelig kan sagsogeren for at rejse tvivl om den anfegtede gennemforelsesforordnings lovlighed ikke
med foje gore geldende, at der som led i proceduren for eendring af den harmoniserede klassificering
og meerkning skete en tilsidesaettelse af retten til at blive hort.

Hvad angar den angivelige tilsidesaettelse af sagsegerens ret til at blive hert som led i proceduren for
endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin skal det, sdledes som Kommissionen har
anfort, bemeerkes, at sagsogerens processuelle rettigheder pa omradet er fastsat i artikel 12, stk. 1
og 2, og artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009.

Det fremgar af artikel 12, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at EFSA meddeler udkastet til

vurderingsrapport fra den rapporterende medlemsstat til ansegeren og de gvrige medlemsstater eller
ethvert tilleeg til denne rapport, som den rapporterende medlemsstat har tilsendt den, og ligeledes
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giver offentligheden adgang til udkastet, efter at ansegeren har haft mulighed for at anmode om, at
visse dele forbliver fortrolige. Ansogeren og de ovrige interesserede parter kan fremseette deres
bemeerkninger til udkastet til vurderingsrapport.

Saledes som anfert ovenfor i preemis 16 meddelte EFSA sagsogeren tilleegget til det oprindelige udkast
til vurderingsrapport vedrgrende 8-hydroxyquinolin, idet den gav selskabet en frist pa 60 dage til at
fremseaette skriftlige bemeerkninger hertil. Sagsogeren fremsatte sine bemserkninger ved skrivelse af
9. juni 2015 (jf. preemis 17 ovenfor).

Endvidere folger det af artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 1107/2009, at EFSA senest 120 dage efter
udlobet af perioden for fremseettelse af skriftlige bemeerkninger vedtager en konklusion om, hvorvidt
aktivstoffet kan forventes at opfylde godkendelseskriterierne i artikel 4 i forordning nr. 1107/2009.
Ifolge samme bestemmelse meddeler EFSA sine konklusioner til ansegeren, hvilket den i det
foreliggende tilfeelde gjorde ved skrivelse af 2. maj 2016 (jf. preemis 19 ovenfor).

Den 4. september 2015 havde EFSA endvidere anmodet sagsogeren om yderligere oplysninger, som
skulle fremleegges inden 90 dage, jf. artikel 12, stk. 3, i forordning nr. 1107/2009, hvilken anmodning
sagsogeren besvarede ved skrivelse af 3. december 2015 (jf. preemis 18 ovenfor).

Artikel 13, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 bestemmer, at ansegeren skal have mulighed for at
fremseette bemeerkninger til den vurderingsrapport, som Kommissionen har fremlagt med hensyn til
den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport og EFSA’s konklusioner.

Saledes som anfert ovenfor i preemis 20 og 21 opfordrede Kommissionen sagsogeren til at fremseette
sine bemeerkninger til tilleegget til vurderingsrapporten vedrgrende ansegningen om endring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, hvilket sagsogeren gjorde den 20. januar 2017.

For det forste har sagsogeren saledes haft tilstreekkelig mulighed for at fremseette sine bemzerkninger
under hver etape af den procedure, der blev udlest af selskabets ansegning om eendring af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, i overensstemmelse med de i artikel 12 og 13 i
forordning nr. 1107/2009 fastsatte frister.

For det andet skal det hvad angar de undersegelser, der er naevnt ovenfor i preemis 13, bemzerkes, at de
ikke er blevet udarbejdet som led i den procedure for eendring af godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin, der er reguleret ved forordning nr. 1107/2009, men alene i forbindelse med et
forslag til eendring af elementerne harmoniseret klassificering og meerkning af dette stof, som den
kompetente spanske myndighed skulle foreleegge EFSA i henhold til artikel 37 i forordning
nr. 1272/2008.

Desuden fremgar det af premis 22-24 ovenfor, at den stiende komité pa trods heraf i medet den
20. juli 2017 udsatte afstemningen om Kommissionens forslag til forordning herom.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at den omsteendighed, at 8-hydroxyquinolin, saledes som det
fremgar af sjette og tiende betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning, skulle kvalificeres
som reproduktionstoksisk i kategori 1B, er den forste grund til stotte for afslaget pa at eendre
godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof (jf. preemis 27 og 29 ovenfor). Ifelge punkt 3.6.4 i bilag II
til forordning nr. 1107/2009 er den omsteendighed, at et aktivstof er klassificeret eller skal klassificeres
som reproduktionstoksisk i kategori 1B i henhold til bestemmelserne i forordning nr. 1272/2008,
nemlig i princippet til hinder for, at stoffet godkendes. Dette begrunder, at det udelukkes at ophaeve de
begreensninger, der geelder for godkendelsen for  8-hydroxyquinolin i medfer af
gennemforelsesforordning nr. 993/2011, og som begrenser anvendelsen heraf til veeksthuse (jf.
preemis 3 ovenfor). For sa vidt som de undersogelser, som sagsegeren har fremlagt, ifolge selskabet
rejser tvivl om det videnskabelige grundlag for denne klassificering, kunne den stdende komité ikke
desto mindre med foje afvente den kompetente spanske myndigheds udtalelse om sagsogerens forslag

ECLILLEU:T:2019:873 15



105

106

107

108

109

110

Dowm ar 19.12.2019 - saG T-67/18
PROBELTE MOD KOMMISSIONEN

til eendring af elementerne harmoniseret klassificering og meerkning, som i mellemtiden var blevet
fastlagt i forordning 2017/776 (jf. preemis 11 og 12 ovenfor). Eftersom 8-hydroxyquinolin i medfer af
sidstnaevnte forordning blev klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 1B, kunne denne
midlertidige udseettelse af den omtvistede procedure kun veere i sagsegerens interesse.

Saledes som det fremgér af premis 14, 25 og 26 ovenfor, afgav den stdende komité sin udtalelse, og
Kommissionen vedtog den anfeegtede gennemforelsesforordning henholdsvis den 6. oktober og den
13. november 2017, dvs. efter den kompetente spanske myndigheds skrivelse af 28. september 2017,
hvorved myndigheden gav afslag pa at fortseette proceduren for sendring af elementerne harmoniseret
klassificering og meerkning. Dette afslag bevirkede, at enhver procedure for eendring af forordning
2017/776, der fastsatte elementerne harmoniseret klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin,
som Kommissionen var forpligtet til at tage hensyn til som led i den omtvistede procedure, var
udelukket i medfer af punkt 3.6.4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 med henblik p& proceduren
for eendring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin.

For det tredje var der, da sagsegeren meddelte Kommissionen de ovenfor i preemis 13 neevnte
undersogelser, dvs. den 31. maj 2017, ikke mulighed for at fremlsegge yderligere oplysninger eller
fremseette bemeerkninger i henhold til artikel 12 og 13 i forordning nr. 1107/2009. Selv hvis det
antages, at de péageldende undersogelser havde rejst tvivl om EFSA’s konklusioner om
8-hydroxyquinolins reproduktionstoksiske og hormonforstyrrende egenskaber, hvilke forhold i
henhold til syvende betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning udgjorde den anden
grund til stotte for afslaget pa at eendre godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof (jf. preemis 27
og 29 ovenfor), skal det fastslds, at Kommissionen, henset til den ovenfor i preemis 87 neevnte
retspraksis, ikke var forpligtet til at undersege dem pa dette tidspunkt.

Det fremgar af de ovenfor i preemis 101-106 anforte betragtninger, at proceduren for vedtagelse af den
anfegtede gennemforelsesforordning ikke var beheeftet med en uregelmeessighed, der kunne udgere en
tilsidesaettelse af sagsogerens ret til at blive hert vedrerende de ovenfor i premis 13 neevnte
undersogelser, som blev meddelt Kommissionen den 31. maj 2017.

Det samme geelder for argumentet om en tilsideseettelse af princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning.

Princippet om beskyttelse af den berettigede forventning er nemlig et af Unionens grundleeggende
principper. Retten til at paberabe sig dette princip er betinget af, at tre betingelser er opfyldt. For det
forste, at preecise, ubetingede og samstemmende forsikringer, der hidrerer fra en palidelig kilde med
den nedvendige bemyndigelse, er fremsat af en myndighed over for parten. For det andet, at disse
forsikringer er af en saddan art, at de er egnede til at skabe en berettiget forventning hos den, til hvem
de er rettet. For det tredje skal forsikringerne vaere i overensstemmelse med geeldende regler (jf. dom af
15.7.2015, Socitrel og Companhia Previdente mod Kommissionen, T-413/10 og T-414/10,
EU:T:2015:500, preemis 174 og den deri neevnte retspraksis).

Den 2. juni 2017 konstaterede Kommissionen ganske vist, at oplysningen om, at de ovenfor i
preemis 13 neevnte undersogelser var blevet oversendt til den kompetente spanske myndighed, ville
blive videresendt til den staende komité (jf. preemis 23 ovenfor). Denne konstatering svarer imidlertid
ikke til en preecis og ubetinget forsikring for, at de pageeldende undersegelser ville veere en del af de
elementer, som denne komité og Kommissionen ville gennemgd med henblik pa at treffe afgorelse
om ansegningen om endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin, uaftheengigt af den
kompetente spanske myndigheds stillingtagen til forslaget til eendring af elementerne harmoniseret
klassificering og meerkning. Hvis denne konstatering fortolkes som en sadan forsikring, ville det
endvidere veere i strid med Kommissionens forpligtelse i medfor af punkt 3.6.4 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009 til at tage hensyn til den harmoniserede klassificering og merkning som folge af den
procedure, der forte til vedtagelsen af forordning 2017/776. Folgelig kan det svar, som Kommissionen
gav sagsogeren den 2. juni 2017, hgjst fortolkes som en hensigt om at undersege, om det var
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hensigtsmeessigt at afvente den kompetente spanske myndigheds beslutning om forslaget til eendring af
elementerne harmoniseret klassificering og meerkning, inden institutionen vedtog den anfegtede
gennemforelsesforordning. Saledes som det fremgér af preemis 105 ovenfor, afventede bade den
stdende komité og Kommissionen den kompetente spanske myndigheds beslutning pa omradet.

Desuden tilsigter den kompetente spanske myndigheds henvisning i skrivelsen af 14. marts 2016 (jf.
preemis 8 ovenfor) til artikel 62, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009 kun at anfere de tilsynsmeessige
krav for forseg med hvirveldyr, og henvisningen kan saledes pa ingen made anses for at give
sagsogeren preecise forsikringer i den ovenfor i preemis 109 neevnte retspraksis’ forstand om, at
Kommissionen ville treffe afgerelse om ansegningen om eendring af godkendelsesbetingelserne for
8-hydroxyquinolin uden at tage hensyn til elementerne harmoniseret klassificering og meerkning, der
er fastsat i forordning 2017/776, og uagtet at den kompetente spanske myndighed allerede havde givet
afslag pa at tiltreede forslaget om eendring af disse elementer.

Det folger heraf, at det forste anbringende skal forkastes.

Det andet anbringende om et dbenbart urigtigt skon

Ifolge sagseogeren indebeerer den manglende gennemgang af de ovenfor i preemis 13 nezevnte
undersogelser, at  Kommissionen  ikke  undersegte  sporgsmalet om  eendring  af
godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin i lyset af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden. Denne omstendighed udger, sammenholdt med de informationsmangler, der blev konstateret i
2015 under den oprindelige procedure for godkendelse af det pageeldende stof, et abenbart urigtigt
sken.

Kommissionen har bestridt denne vurdering.

I denne forbindelse fremgar det ganske vist af artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 1107/2009, at et
aktivstof godkendes i overensstemmelse med denne forordnings bilag II, hvis det pa grundlag af den
foreliggende videnskabelige og tekniske viden og under hensyntagen til godkendelseskriterierne i
punkt 2 og 3 i samme bilag kan forventes, at plantebeskyttelsesmidler indeholdende det pageeldende
aktivstof vil opfylde betingelserne i denne artikels stk. 2 og 3.

Den procedure, hvorefter den relevante, foreliggende videnskabelige og tekniske viden vurderes, er
imidlertid fastlagt i artikel 7-13 i forordning nr. 1107/2009.

For det forste folger det af gennemgangen af det forste anbringende, at Kommissionen ikke tilsidesatte
sagsogerens ret til at blive hert hvad angar hensyntagen til de ovenfor i preemis 13 neevnte
undersogelser.

For det andet, og som det er bemerket i preemis 104 ovenfor, er Kommissionen i henhold til
punkt 3.6.4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 med henblik pa undersogelsen af ansggningen om
endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin i medfer af forordning nr. 1107/2009
forpligtet til at tage hensyn til elementerne harmoniseret klassificering og meerkning af dette aktivstof,
som de fremgér af den procedure, der forte til vedtagelsen af forordning 2017/776.

Indledningsvis bemaeerkes, at 8-hydroxyquinolin blev klassificeret som reproduktionstoksisk i
kategori 1B i medfer af forordning 2017/776 (jf. preemis 12 ovenfor), hvilket ifolge punkt 3.6.4 i
bilag II til forordning nr. 1107/2009 i princippet er til hinder for, at dette aktivstof godkendes. Ved
skrivelse af 28. september 2017 gav den kompetente spanske myndighed herefter afslag pa at tiltreede
forslaget til eendring af elementerne harmoniseret klassificering og meerkning af 8-hydroxyquinolin (jf.
preemis 14 ovenfor), ligesom Kommissionen var forpligtet til at tage hensyn til disse som led i den
procedure, der forte til vedtagelsen af den anfegtede gennemforelsesforordning. Endelig, saledes som
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det fremgér af 11. betragtning til den anfeegtede gennemforelsesforordning (jf. preemis 30 ovenfor),
fandt Kommissionen, at den omtvistede administrative procedure ikke kunne anses for at veere en
revurdering som omhandlet i artikel 21 i forordning nr. 1107/2009 af den godkendelse af
8-hydroxyquinolin, som var indremmet i medfer af gennemforelsesforordning nr. 993/2011 (jf.
preemis 2 ovenfor), hvilken procedure ligeledes kunne have fort til en tilbagetraekning af denne
godkendelse. Pa denne baggrund kunne Kommissionen udelukkende give afslag pa ansegningen om
endring af godkendelsesbetingelserne for 8-hydroxyquinolin og bekreefte de begrensninger, der var
fastsat i gennemforelsesforordning nr. 993/2011 (tiende betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning).

For det tredje var der den 31. maj 2017, da sagsegeren meddelte Kommissionen de undersogelser, som
den har foreholdt Kommissionen, at den ikke tog hensyn til, ikke mulighed for at fremlegge yderligere
oplysninger eller fremsaette bemeerkninger i henhold til artikel 12 og 13 i forordning nr. 1107/20009.
Sagsogeren har endvidere ikke anfort, hvorledes de ovenfor i preemis 13 neevnte undersogelser rejser
tvivl om EFSA’s konklusioner om 8-hydroxyquinolins reproduktionstoksiske og hormonforstyrrende
egenskaber, hvilke forhold i henhold til syvende betragtning til den anfegtede
gennemforelsesforordning udgjorde den anden grund til stette for afslaget pa at eendre
godkendelsesbetingelserne for dette aktivstof (jf. preemis 27 og 29 ovenfor).

Det folger heraf, at det andet anbringende skal forkastes.

Det tredje anbringende om en tilsidescettelse af punkt 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009

Sagsogeren har gjort geeldende, at Kommissionen ved 1 medfer af den anfegtede
gennemforelsesforordnings artikel 2 at optage 8-hydroxyquinolin péa listen over stoffer, der er
kandidater til substitution, uden at den, som det kreeves i punkt 3.6.4 og 3.6.5 i bilag II til forordning
nr. 1107/2009, foretog en forudgéende vurdering af, om menneskers eksponering for dette aktivstof
var ubetydelig under realistiske anvendelsesbetingelser, tilsidesatte punkt 4 i bilag II til denne
forordning.

Ifolge Kommissionen foreskriver punkt 4, sjette og syvende led, i bilag II til forordning nr. 1107/2009,
at et godkendt aktivstof, der samtidig opfylder visse alternative betingelser, optages pa listen over
stoffer, der er kandidater til substitution. Eftersom 8-hydroxyquinolin er blevet godkendt og opfylder
disse betingelser, kan dets optagelse pa listen i henhold til den anfegtede gennemforelsesforordnings
artikel 2 ikke veere ulovlig.

I medfer af artikel 83 i forordning nr. 1107/2009 opheevede denne forordning direktiv 91/414.

Forordning nr. 1107/2009 indferte imidlertid i henhold til artikel 80 en reekke overgangsbestemmelser.
I henhold til artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1107/2009 fandt direktiv 91/414, for sa vidt
angar godkendelsesprocedure og -betingelser, navnlig fortsat anvendelse pa aktivstoffer, for hvilke det
er fastslaet, at de er fuldstendige, jf. artikel 16 i Kommissionens forordning (EF) nr. 33/2008 af
17. januar 2008 om gennemforelsesbestemmelser til direktiv 91/414 for sa vidt angér en almindelig og
en fremskyndet procedure for vurdering af aktivstoffer, der har veeret omfattet af det i artikel 8, stk. 2, i
samme direktiv omhandlede arbejdsprogram, men som ikke er optaget i direktivets bilag I (EUT 2008,
L 15,s. 5).

I det foreliggende tilfzelde blev 8-hydroxyquinolin, som Kommissionen har anfert i svarskriftets
punkt 9, godkendt for ti &r i medfor af gennemforelsesforordning nr. 993/2011 (jf. preemis 2 ovenfor).
Det fremgar af forste betragtning til denne gennemforelsesforordning, at i henhold til
overgangsbestemmelsen i artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1107/2009 blev 8-hydroxyquinolin
godkendt i medfer af de materielle betingelser fastsat i direktiv 91/414.
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Ifelge punkt 4, sjette led, i bilag II til forordning nr. 1107/2009 godkendes et aktivstof som stof, der er
kandidat til substitution, i henhold til samme forordnings artikel 24, nar det er klassificeret eller skal
klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1A eller 1B i henhold til bestemmelserne i forordning
nr. 1272/2008, medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.4 i dette bilag II.

Det folger ligeledes af punkt 4, syvende led, i bilag II til forordning nr. 1107/2009, at et aktivstof
godkendes som stof, der er kandidat til substitution, i henhold til samme forordnings artikel 24, hvis
det pa grundlag af en vurdering i overensstemmelse med EU-retningslinjer eller internationalt
anerkendte retningslinjer for testning eller andre tilgeengelige data og oplysninger, som er gennemgaet
af EFSA, anses for at have hormonforstyrrende egenskaber, der kan have negative virkninger for
mennesker, medmindre stoffet er blevet udelukket efter kriterierne i punkt 3.6.5 i det pageeldende
bilag II.

Endelig foreskriver punkt 3.6.4 og 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, at et aktivstof ikke
godkendes, hvis det er klassificeret eller skal klassificeres som reproduktionstoksisk i kategori 1A eller
1B, eller hvis det anses for at have hormonforstyrrende egenskaber. Disse bestemmelser fastseetter
imidlertid en undtagelse til denne regel, idet det pageeldende stof godkendes, selv om det har disse
egenskaber, hvis eksponeringen af mennesker for dette stof er ubetydelig under realistiske
anvendelsesbetingelser.

Det fremgar af de ovenfor i preemis 127-129 neevnte bestemmelser, at nar et aktivstof, der er
reproduktionstoksisk eller har hormonforstyrrende egenskaber, alligevel godkendes, enten fordi
betingelserne for anvendelse af den undtagelse, der er fastsat i punkt 3.6.4 og 3.6.5 i bilag II i
forordning nr. 1107/2009, vedrerende eksponeringen af mennesker for det pageldende aktivstof anses
for opfyldt, eller fordi dette punkt 3.6.4 og 3.6.5 overhovedet ikke er blevet anvendt, skal dette stof
optages pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution.

Hvad angér det andet tilfeelde neevnt ovenfor i preemis 130 skal stoffer, som ikke er blevet udelukket i
medfor af punkt 3.6.4 og 3.6.5 i bilagt II til forordning nr. 1107/2009, anses for at veere stoffer, som er
godkendt i henhold til andre materielle betingelser end dem, der fremgar af disse punkter. Disse stoffer
omfatter stoffer, der er blevet godkendt i henhold til de materielle betingelser i artikel 5, stk. 1, i
direktiv 91/414.

Saledes som det fremgar af syvende betragtning til gennemforelsesforordning nr. 993/2011, er
8-hydroxyquinolin netop blevet godkendt i henhold til de materielle betingelser i artikel 5, stk. 1, i
direktiv 91/414, jf. overgangsbestemmelsen i artikel 80, stk. 1, litra c), i forordning nr. 1107/2009 (jf.
preemis 126 ovenfor). Det folger heraf, at punkt 3.6.4 og 3.6.5 i bilag II til forordning nr. 1107/2009
ikke fandt anvendelse under proceduren for godkendelse af 8-hydroxyquinolin. Som det fremgar af
femte til syvende betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning, vedtog ECHA og EFSA
endvidere forst deres konklusioner om disse egenskaber ved 8-hydroxyquinolin i henholdsvis 2015
og 2016.

Det fremgar af de ovenstdende betragtninger, i modseetning til, hvad sagsegeren har gjort geeldende, at
8-hydroxyquinolin, der er blevet udpeget som et reproduktionstoksisk stof i kategori 1B og som
hormonforstyrrende, opfylder en af de to alternative betingelser, der er fastsat i bestemmelserne i
punkt 3.6.4, 3.6.5 og 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009 (jf. preemis 130 ovenfor), for at blive
optaget pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution. Derfor var Kommissionen, som den
har anfert i 12. betragtning til den anfegtede gennemforelsesforordning, forpligtet til at optage stoffet
pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution, jf. artikel 1, stk. 2, i gennemforelsesforordning
2015/408, uden at det var nedvendigt at undersoge, om den anden af disse to alternative betingelser,
der er neevnt ovenfor i preemis 130, om niveauet for eksponeringen af mennesker for dette stof under
realistiske anvendelsesbetingelser, var opfyldt.

Kommissionen har herved saledes ikke tilsidesat punkt 4 i bilag II til forordning nr. 1107/20009.
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Det skal ligeledes bemzerkes, at selv om Kommissionen havde undersogt niveauet for eksponeringen af
mennesker for 8-hydroxyquinolin og havde konkluderet, at denne eksponering var ubetydelig, kunne
den retlige konsekvens heraf, siledes som det fremgar af preemis 129 ovenfor, udelukkende have
veeret, at dette aktivstof blev optaget pa listen over stoffer, der er kandidater til substitution, dvs. en
situation, som svarer til den, der folger af den anfegtede gennemforelsesforordnings artikel 2.
Adspurgt herom i retsmodet har sagsegeren ikke draget denne analyse i tvivl, men har forsvaret, at
det tredje anbringende er virksomt, idet selskabet har gjort geeldende, at sifremt Kommissionen havde
foretaget denne undersogelse, ville det have udskudt vedtagelsen af den anfegtede
gennemforelsesforordning. Eftersom denne betragtning er abenbart irrelevant for de principper, der
geelder for fortolkningen af punkt 3.6.4, 3.6.5 og 4 i bilag II til forordning nr. 1107/2009, skal det
fastslas, at det tredje anbringende under alle omsteendigheder er uvirksomt.

Det tredje anbringende ma folgelig forkastes, og dermed frifindes Kommissionen i det hele.

Sagsomkostninger
Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, palegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsogeren har tabt sagen, ber det
péleegges denne at betale sagsomkostningerne i overensstemmelse med Kommissionens pastand
herom.
Pa grundlag af disse preemisser
udtaler og bestemmer

RETTEN (Femte Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) Probelte, SA beerer sine egne omkostninger og betaler de af Kommissionen afholdte
omkostninger.

Gratsias Kowalik-Banczyk Frendo
Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 19. december 2019.

Underskrifter
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