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ULDKOHTU OTSUS (viies koda)

19. detsember 2019*

Taimekaitsevahendid — Toimeaine 8-hiidrokstikinoliin — Heakskiitmise tingimuste muutmise taotlus —
Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse menetlus — Oigus olla dra kuulatud — Oiguspéarane ootus —
IImne hindamisviga

Kohtuasjas T-67/18,
Probelte, SA, asukoht Murcia (Hispaania), esindajad: advokaadid C. Mereu ja S. Saez Moreno,

hageja,

versus

Euroopa Komisjon, esindajad: A. Lewis, G. Koleva ja I. Naglis,

kostja,
mille ese on ELTL artikli 263 alusel esitatud noue tiithistada komisjoni 13. novembri 2017. aasta
rakendusmaérus (EL) 2017/2065, millega kinnitatakse toimeaine 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise
tingimused, nagu need on sitestatud rakendusmaiiruses (EL) nr 540/2011, ning millega muudetakse
rakendusmadrust (EL) 2015/408 seoses toimeaine 8-hiidroksiikinoliini lisamisega asendamisele
kuuluvate ainete loetellu (ELT 2017, L 295, 1k 40),

ULDKOHUS (viies koda),

koosseisus: koja president D. Gratsias (ettekandja), kohtunikud K. Kowalik-Bariczyk ja R. Frendo,
kohtusekretar: ametnik E. Artemiou,

arvestades menetluse kirjalikku osa ja 21. juuni 2019. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise
otsuse

Vaidluse taust

Hageja Probelte, SA toodab ja turustab taimekaitsevahendeid, mis on valmistatud toimeainest
8-hiidroksiikinoliin.

* Kohtumenetluse keel: inglise.

ET

ECLIL:EU:T:2019:873 1




KontuoTsus 19.12.2019 — Konrtuast T-67/18
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See toimeaine kiideti kiimneks aastaks heaks vastavalt komisjoni 6. oktoobri 2011. aasta
rakendusmiirusele (EU) nr 993/2011, millega kiidetakse heaks toimeaine 8-hiidroksiikinoliin vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise
kohta ning muudetakse komisjoni rakendusmééruse (EL) nr 540/2011 lisa (ELT 2011, L 263, 1k 1).

Rakendusmadruse nr 993/2011 I lisa kohaselt, milles on ette ndhtud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise
tingimused, lubatakse seda kasutada fungitsiidina ja bakteritsiidina ainult kasvuhoonetes. Need
tingimused on ntiid mérgitud komisjoni 25. mai 2011. aasta rakendusmaiédruse (EL) nr 540/2011,
millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu midrust (EU) nr 1107/2009 seoses
heakskiidetud toimeainete loeteluga (ELT 2011, L 153, lk 1), lisa B osa 18. reas.

Hageja esitas 31. jaanuaril 2014 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta miiruse (EU)
nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta (ELT 2009, L 309, lk 1) artikli 7 alusel taotluse muuta
8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimusi, et korvaldada selle iiksnes kasvuhoones kasutamise
piirang. Taotlus esitati Hispaania padevale ametiasutusele, kuna komisjoni 14. augusti 2002. aasta
midruse (EU) nr 1490/2002, millega nihakse ette noukogu direktiivi 91/414/EMU artikli 8 1dikes 2
osutatud tooprogrammi kolmanda etapi tdiendavad tiksikasjalikud rakenduseeskirjad ning muudetakse
miirust (EU) nr 451/2000 (ELT 2002, L 224, 1k 23; ELT eriviljaanne 03/36, Ik 524), I lisa alusel on
Hispaania Kuningriik nimetatud toimeaine referentliikmesriik.

Lisaks esitas Hispaania Kuningriik 2014. aasta septembris Euroopa Kemikaaliametile (edaspidi ,ECHA")
aruande, mis kasitles 8-hiidroksiikinoliini iihtlustatud klassifikatsiooni ja margistuse ettepanekut.
Ettepanek esitati vastavalt Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 2008. aasta miiruse (EU)
nr 1272/2008, mis kasitleb ainete ja segude klassifitseerimist, margistamist ja pakendamist ning
millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse mairust (EU) nr 1907/2006 (ELT 2008, L 353, lk 1; parandus ELT 2019; L 117, Ik 8),
artiklile 37. Konealuse aruande punktis 4.11.6 esitatud jarelduse kohaselt tuli 8-hiidroksiikinoliin
liigitada 2. kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, st aineks, mille puhul kahtlustatakse, et see voib
pohjustada inimese sigivushdireid.

Eespool punktides 4 ja 5 esitatust ndhtub, et algatatud on kaks menetlust, millest esimese eesmirk on
muuta 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimusi, selleks et korvaldada selle iiksnes kasvuhoones
kasutamise piirang ning millest teine puudutab selle toimeaine iihtlustatud klassifikatsiooni ja
margistust.

8-hiidroksiikinoliini iihtlustatud klassifitseerimise ja mdrgistuse menetlus

ECHA riskide hindamise komisjon andis 5. juuni 2015. aasta arvamuses, mis koostati pérast avalikku
arutelu ja milles hageja esitas oma seisukohad, heakskiitva hinnangu 8-hiidroksiikinoliini
klassifitseerimiseks 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, tuginedes eelkdige uuringule, mis
nditas vadrarengute teket (nabasong) janestel.

Hageja taotles 10. martsil 2016 Hispaania padevalt asutuselt luba teha arenguhiireid pohjustava
toksilisuse kohta janestega uusi uuringuid ja tdiendada 2006. aasta uuringu markusi. Hispaania padev
asutus rahuldas selle taotluse 14. martsi 2016. aasta kirjaga. See asutus juhtis selles osas tdhelepanu
madruse nr 1107/2009 artikli 62 ldikele 1, mille kohaselt tehakse selgroogsete loomadega katseid ainult
siis, kui muud meetodid puuduvad.
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Hageja palus 14. detsembril 2016 ECHA-It selgitusi iihelt poolt klassifitseerimise ja maérgistuse
menetluse ja teiselt poolt 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse vahelise
seose kohta. Lisaks palus hageja ECHA-] talle teatada, millist menetlust tuleks jargida, et ECHA
riskide hindamise komitee algataks uue hindamine, milles voetakse arvesse uusi uuringuid, mida selles
etapis ei olnud veel lopetatud.

ECHA teatas 9. jaanuaril 2017 hagejale, et Euroopa Komisjon on juba teinud 8-hiidroksiikinoliini
tthtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistuse kohta otsuse, mida ei ole veel avaldatud, ning et seetdttu
tuleb Hispaania paddeval asutusel vastavalt méddruse nr 1272/2008 artiklile 37 esitada uus thtlustatud
klassifikatsiooni taotlus, selleks et ECHA riskide hindamise komitee vaataks uuesti labi aine
klassifitseerimise 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks.

Hageja palus 20. jaanuaril 2017 Hispaania pédeval asutusel teha ECHA-le ettepanek muuta
8-hiidroksiikinoliini ithtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistust. 4. aprillil 2017 palus nimetatud asutus
hagejal tdpsustada, mis kuupédeval on eespool punktis 8 nimetatud uuringute lopptulemused
kéttesaadavad. Hageja vastas 19. mail 2017, et uue klassifitseerimise ettepaneku toimik ja konealused
lopptulemused on kéttesaadavad 2017. aasta mai 1opus.

Komisjon vottis 4. mail 2017 vastu mdaaruse (EL) 2017/776, millega muudetakse tehnika ja teaduse
arenguga kohandamise eesmargil maarust nr 1272/2008 (ELT 2017, L 116, lk 1). Nimetatud méaaruse
artikli 1 kohaselt muudetakse méadruse nr 1272/2008 VI lisa nii, et 8-hiidroksiikinoliin on muude
ainete hulgas kantud iihtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse tabelisse. Sellest kandest nahtub, et
8-hiidroksiikinoliin klassifitseeritakse niitid 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks.

Hageja edastas 31. mail 2017 komisjonile dokumendid, mis puudutasid eespool punktis 8 nimetatud
uuringuid, mille ta edastas samal pdeval Hispaania padevale asutusele ithtlustatud klassifitseerimise ja
margistamise menetluse taasavamiseks.

Hispaania padev asutus esitas 28. septembri 2017. aasta kirjas hagejale pohjused, miks ta leidis, et
konesolevatest uuringutest ilmnevad asjaolud ei olnud kehtiva {htlustatud klassifikatsiooni ja
margistuse kahtluse alla seadmiseks piisavad ja seetottu ei ole selles valdkonnas uue ettepaneku
tegemine pohjendatud.

8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetlus

Samal ajal tegi Hispaania padev asutus Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi ,EFSA®), parast seda, kui
hageja oli esitanud eespool punktis 4 nimetatud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise taotluse, ettepaneku muuta vastavalt médruse nr 1107/2009 artiklile 11 selle toimeaine
heakskiitmise tingimusi nii, et selle kasutamine oleks edaspidi lubatud ka valitingimustes. Selleks esitas
Hispaania padev asutus EFSA-le 25. mértsil 2015 hindamisaruande esialgse eelnou addendumi, millel
pohines selle toimeaine esialgne heakskiitmine.

EFSA saatis nimetatud addendumi liikmesriikidele ja hagejale ning tegi ka selle tldsusele
kéttesaadavaks, andes kirjalike markuste esitamiseks 60-péevase tdhtaja.

Hageja esitas 9. juuni 2015. aasta dokumendiga hindamisaruande eelnéu addendumi kohta oma
mérkused.

EFSA palus 4. septembril 2015 hagejal vastavalt méadruse nr 1107/2009 artikli 12 ldikele 3 esitada
90 péeva jooksul tdiendavat teavet. Hageja tditis selle noude 3. detsembri 2015. aasta kirjas.
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EFSA edastas 2. mail 2016 hagejale oma jareldused 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise taotluse kohta ja palus tal dra markida voimalikud konfidentsiaalsed andmed, mida ei voi
avaldada. Hageja esitas sama aasta 24. juunil nende jarelduste kohta oma markused. EFSA toob oma
jareldustes vilja ECHA riskide hindamise komitee hinnangu, mille kohaselt 8-hiidroksiikinoliin tuleb
klassifitseerida 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks (vt eespool punkt 7). EFSA lisas veel, et
8-hiidrokstikinoliini tekitab endokriinseid hiireid méadruse nr 1107/2009 II lisa punkti 3.6.5
tdhenduses.

Vastavalt midruse nr 1107/2009 artikli 13 loikele 1 koostas komisjon selle sittega ette nadhtud
labivaatusaruande addendumi. Nimetatud addendumist ndhtub, et komisjoni arvates ei ole
8-hiidrokstikinoliini puhul tdidetud eespool punktis 19 nimetatud kahe omaduse tottu selle toimeaine
valitingimustes kasutamise ohutusndouded. Komisjon palus 13. detsembri 2016. aasta elektronkirjas
hagejal esitada 20. jaanuari 2017. aasta addendumi kohta oma maérkused.

Hageja vaidlustas 20. jaanuaril 2017 komisjoni jéreldused ja palus mis tahes otsuse vastuvotmise edasi
lilkkata, et oodata dra eespool punktides 8 ja 11 nimetatud uute uuringute tulemused.

Nagu eespool punktis 13 on mairgitud, edastas hageja 31. mail 2017 komisjonile konealuste uuringute
dokumendid, mis edastati samal pédeval Hispaania padevale asutusele iihtlustatud klassifitseerimise ja
margistuse menetluse taasavamiseks.

Komisjon teatas hagejale 2. juunil 2017, et ta edastab selle teabe liikmesriikidele alalise taime-, looma-,
toidu- ja soodakomitee, mis koosneb liikmesriikide esindajatest (edaspidi ,alaline komitee®), jargmisel
koosolekul.

Komisjon esitas eespool punktis 20 mainitud addendumi ning rakendusmairuse eelndu alalisele
komiteele otsuse tegemiseks selle kohta, kas esitada 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise taotlus 19. ja 20. juuli 2017. aasta koosolekul arutamiseks ja hédéletamiseks. Alaline komitee
otsustas hédletamise edasi liikata.

Komisjon esitas alalisele komiteele uuesti eespool punktis 20 mainitud addendumi ning eespool
punktis 24 viidatud rakendusméadruse eelndou, et seda arutada ja selle iile hadletada 6. oktoobri
2017. aasta koosolekul.

Komisjon vottis 13. novembril 2017 vastu rakendusméairuse (EL) 2017/2065, millega kinnitatakse
toimeaine 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimused, nagu need on sitestatud rakendusmaéiruses
(EL) nr 540/2011, ning millega muudetakse rakendusmaérust (EL) 2015/408 seoses toimeaine
8-hiidroksiikinoliini lisamisega asendamisele kuuluvate ainete loetellu (ELT 2017, L 295, 1k 40; edaspidi
yvaidlustatud rakendusmaarus®).

Komisjon maérgib vaidlustatud rakendusméadruse pohjenduses 6, et vastavalt ECHA poolt iihtlustatud
klassifikatsiooni ja maérgistuse ettepaneku kohta esitatud arvamusele tuleb 8-hiidroksiikinoliin
klassifitseerida 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks (vt eespool punktid 5-7). Lisaks viitab
vaidlustatud rakendusmaidruse pohjendus 7 EFSA jdreldusele, et on ilmnenud toksiline moju
endokriinsiisteemile.

Vaidlustatud rakendusmédruse pohjendustes 8 ja 9 viitab komisjon lédbivaatusaruande addendumile ja
rakendusmairuse eelndule, mis vaadati labi alalise komitee 6. oktoobri 2017. aasta koosolekul. Ta
lisab, et hagejale anti voimalus esitada oma markusi (vt eespool punktid 20, 21, 24 ja 25) ning et neid
markusi on téhelepanelikult analiiiisitud. Vaidlustatud rakendusmédiruse pohjenduse 9 kohaselt aga ei
voimaldanud need mirkused eespool punktis 27 kirjeldatud probleeme lahendada.
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Selles kontekstis leidis komisjon esiteks, et ei ole tdendatud, et praeguste piirangute puudumise korral
oleksid 8-hiidroksiikinoliini sisaldava taimekaitsevahendi puhul méadruse nr 1107/2009 artiklis 4
satestatud nouded iildjoontes eeldatavasti tdidetud (vaidlustatud rakendusmaéruse pohjendus 10).

Teiseks leidis komisjon, et heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse hindamist ei saa kasitleda kui
8-hiidrokstikinoliini heakskiitmise ldbivaatamist méiruse nr 1107/2009 artikli 21 tiahenduses (vt
edaspidi punkt 119), mistottu tuleks ilma muutmata kinnitada selle toimeaine heakskiitmise
tingimused, mis on sitestatud komisjoni rakendusmidruses nr 540/2011 (vaidlustatud
rakendusmaééruse pohjendus 11).

Kolmandaks maérkis komisjon, et 8-hiidrokstikinoliin vastab 1B kategooria reproduktiivtoksiline ainena
ja endokriinseid hiireid pohjustava ainena médruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4 kuuendas ja
seitsmendas taandes ette ndhtud tingimustele. Seetdttu tuli see toimeaine lisada komisjoni 11. maértsi
2015. aasta rakendusmadruse (EL) 2015/408, millega rakendatakse mddruse nr 1107/2009 artikli 80
l6iget 7 (ELT 2015, L 67, lk 18) lisasse (vaidlustatud rakendusmairuse pohjendus 12).

Vaidlustatud rakendusmaédruse artiklis 1 on ette ndhtud, et toimeaine 8-hiidroksiikinoliini
heakskiitmise tingimused, mis on sétestatud rakendusméiruse nr 540/2011 lisa B osa 18. reas, on
kinnitatud.

Vaidlustatud rakendusmaiaruse artikli 2 kohaselt kantakse 8-hiidroksiikinoliin asendamisele kuuluva
ainena rakendusmadiiruse 2015/408 lisasse.

Menetlus ja poolte nouded

Hageja esitas kiesoleva hagiavalduse, mis saabus Uldkohtu kantseleisse 5. veebruaril 2018.

Komisjon esitas 24. aprillil 2018 kostja vastuse.

Repliik ja vasturepliik esitati vastavalt 30. juulil ja 17. septembril 2018.

Pooli teavitati 17. septembri 2018. aasta kirjaga menetluse kirjaliku osa lopetamisest ning voéimalusest
taotleda asja arutamist Uldkohtu kodukorra artiklis 106 sidtestatud tingimustel. Hageja taotles
26. septembri 2018. aasta kirjas kohtuistungi korraldamist.

Uldkohus esitas 27. mail 2019 menetlust korraldava meetme raames kiisimuse kohtuistungil suulise
vastuse saamiseks ning palus komisjonil tdpsustada, kas hageja tditis EFSA 4. septembri 2015. aasta
taotluses (vt eespool punkt 18) esitatud néude. Komisjon vastas sellele kiisimusele 7. juuni 2019. aasta

kirjaga.

Kohtuistung suuliste seisukohtade &rakuulamiseks toimus 21. juunil 2019. Kohtuistungil vaidlustas
komisjon kolmanda viite vastuvoetavuse (vt edaspidi punkt 44).

Hageja palub Uldkohtul:

— tiihistada vaidlustatud rakendusmaéadrus;
— mobista kohtukulud vilja komisjonilt.
Komisjon palub Uldkohtul:

— jatta hagi rahuldamata;

ECLILLEU:T:2019:873 5



42

43

44

45

46

47

48

49

50

KontuoTsus 19.12.2019 — Konrtuast T-67/18
PROBELTE VS. KOMISJON

— madista kohtukulud vilja hagejalt.

Oiguslik kisitlus

Hageja esitab oma hagi pdhjendamiseks kolm viidet, millest esimese kohaselt on rikutud o6igust olla dra
kuulatud ja diguspdrase ootuse pohimotet, teise kohaselt on tehtud ilmne hindamisviga ja kolmanda
kohaselt on rikutud mééruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4.

Koigepealt tuleb markida, et kaks esimest viidet puudutavad nii vaidlustatud rakendusmaéiruse
artiklit 1, mille kohaselt komisjon kinnitas 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimused ning jattis
seetottu hageja esitatud nimetatud tingimuste muutmise taotluse rahuldamata, kui ka sama maéaruse
artiklit 2, mille alusel kandis komisjon 8-hiidroksiikinoliini asendamisele kuuluva ainena
rakendusmaéruse 2015/408 lisas toodud loetellu. Kolmas védide puudutab ainult vaidlustatud médruse
artiklit 2.

Kohtuistungil leidis komisjon, et hagi esitamise oiguse seisukohalt ei ole vastuvoetav hageja kolmas
vdide, milles viimane vaidlustab rakendusmadruse artikli 2 diguspédrasuse. Kuna aga hageja vaidlustab
selle viimase sdtte diguspdrasuse ka esimeses ja teises viites, tuleb hagi vastuvoetavust analiiiisida
tervikuna, mida Euroopa Liidu kohus voib teha omal algatusel.

Vastuvoetavus

ELTL artikli 263 neljanda loigu kohaselt voib iga fuisiline voi juriidiline isik esimeses ja teises loigus
satestatud tingimustel esitada hagi temale adresseeritud voi teda otseselt ja isiklikult puudutava akti
vastu ning tildkohaldatava akti vastu, mis puudutab teda otseselt ega sisalda rakendusmeetmeid.

Moistet ,iildkohaldatav akt” ELTL artikli 263 neljanda 16igu tdhenduses tuleb moista nii, et sellega
peetakse silmas mis tahes iildakte peale seadusandlike aktide (6. septembri 2011. aasta kohtumiirus
Inuit Tapiriit Kanatami jt vs. parlament ja néukogu, T-18/10, EU:T:2011:419, punkt 56).

Koigepealt tuleb mérkida, et hageja ei ole vaidlustatud rakendusmééruse adressaat. Pealegi, kuna tegu
on rakendusaktiga ELTL artikli 291 lo6ike 4 tdhenduses, ei ole see miadrus seadusandlik akt ELTL
artikli 289 tahenduses.

Vaidlustatud rakendusmaiadruse artiklis 1 on kehtestatud iildkohaldatav meede, mis Kkasitleb
8-hiidrokstikinoliini heakskiitmise tingimusi. Peale selle on vaidlustatud rakendusmaiiruse artiklis 2
kehtestatud tildkohaldatav meede, mis késitleb 8-hiidroksiikinoliini kandmist asendamisele kuuluvate
ainete loetellu. Arvestades eespool punktides 46 ja 47 maérgitut, on see madrus jéarelikult iildkohaldatav
akt ELTL artikli 263 neljanda 16igu tdhenduses.

Nendest hinnangutest nédhtub, et ELTL artikli 263 neljanda 16igu kohaselt voib hageja nouda
vaidlustatud rakendusmaédruse tithistamist, kui teda puudutab otseselt nii selle maaruse artikkel 1 kui
artikkel 2 (vt edaspidi punktid 50-60). Lisaks soltub kiisimus, kas hageja tunnustamine isikuna, kellel
on digus esitada nende sitete tithistamiseks hagi, omakorda kiisimusest, kas konealused sétted vajavad
rakendusmeetmeid.

Hageja otsene puutumus

ELTL artikli 263 neljandas 16igus ette ndhtud tingimus, et hagi esemeks olev otsus peab fiiiisilist voi
juriidilist isikut otseselt ja isiklikult puudutama, néuab kahe kumulatiivse tingimuse tdidetust, nimelt
esiteks seda, et vaidlustatud meede avaldaks otsest mdju isiku diguslikule olukorrale, ja teiseks seda, et
see ei jataks meedet rakendama kohustatud adressaadile mingit kaalutluséigust — akti rakendamine on
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puhtautomaatne ja tuleneb vaid liidu o6igusnormidest, ilma et kohaldataks muid vahenorme (vt
6. novembri 2018. aasta kohtuotsus Scuola Elementare Maria Montessori vs. komisjon, komisjon vs.
Scuola Elementare Maria Montessori ja komisjoni vs. Ferracci, C-622/16 P-C-624/16 P,
EU:C:2018:873, punkt 42 ja seal viidatud kohtupraktika).

— Vaidlustatud rakendusmddruse artikkel 1

Sellega seoses tuleb mairkida, et vaidlustatud rakendusmaéruse artikli 1 kohaselt jéttis komisjon parast
asja sisulist ldbivaatamist rahuldamata hageja taotluse muuta 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise
tingimusi ning kinnitas madruse nr 993/2011 alusel selle toimeaine esialgse heakskiitmisega seotud
tingimused. See keeldumine kohustab liikmesriike, kes on 8-hiidroksiikinoliini sisaldavate
taimekaitsevahendite jaoks andnud loa, jitkama nende kasutamise piiramist ka edaspidi iiksnes
kasvuhoones kasutamisega, ilma et neil oleks sellega seoses vdahimatki kaalutlusruumi. Seetdttu on
vaidlustatud rakendusmaédruse artiklil 1 vahetu moju hageja kui 8-hiidroksiikinoliini ja seda sisaldavaid
taimekaitsevahendeid tootva ja turule viiva ettevotja oiguslikule olukorrale, mistottu puudutab see akt
teda otseselt (vt selle kohta 17. mai 2018. aasta kohtuotsus BASF Agro jt vs. komisjon, T-584/13,
EU:T:2018:279, punktid 35 ja 36).

— Vaidlustatud rakendusmddiruse artikkel 2

Maiiruse nr 1107/2009 artikli 24 16ike 1 kohaselt kiidetakse vastav toimeaine asendamisele kuuluva
ainena heaks, kui see vastab iithele voi mitmele II lisa punktis 4 sdtestatud tdiendavale kriteeriumile.
Asendamisele kuuluvate ainete loetelu kehtestatakse vastavalt méadruse nr 1107/2009 artikli 24
l6ikele 2, mille kohaselt on need ained loetletud eraldi mééruses. Kaesoleval juhul tuleb taas mirkida,
et vaidlustatud rakendusmaaruse artikli 2 ,[...] rakendusméiiruse (EL) 2015/408 lisa muutmine“
kohaselt kanti 8-hiidroksiikinoliin viimati nimetatud mairuse lisas sisalduvate toimeainete loetellu (vt
eespool punktid 27 ja 31).

Esiteks, mis puudutab toimeaine nimetatud loetellu kandmisega kaasnevaid oiguslikke tagajargi, siis
tuleb markida, et vastavalt madruse nr 1107/2009 artikli 24 loikele 1 voib asendust vajava toimeaine
heakskiitu pikendada maksimaalselt seitsmeaastaseks ajavahemikuks, erinevalt muude toimeainete
heakskiidust, mida voib selle mééaruse artikli 14 loike 2 alusel pikendada maksimaalselt 15 aastaks.
Seega, kuna 8-hiidroksiikinoliin  kanti asendamisele kuuluva ainena rakendusmaédrusele
2015/408 lisatud loetellu, voib selle heakskiitu pikendada maksimaalselt seitsmeks aastaks, mitte
pikemaks maksimaalseks ajavahemikuks, nagu seda oleks tehtud juhul, kui kdnealust ainet ei oleks
nimetatud loetellu kantud (13. martsi 2018. aasta kohtuotsus European Union Copper Task Force vs.
komisjon, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punkt 49).

Mis puudutab kiisimust, kas vaidlustatud rakendusmadirus jdtab kaalutlusoiguse selle adressaatidele,
kelle ilesanne on selle rakendamine, siis tuleb markida, et nimetatud méadruse tagajdrjed, mis on
seotud 8-hiidrokstikinoliini pikendatud heakskiidu kehtivusajaga, tekivad hageja suhtes alles maaruse
nr 1107/2009 artikli 20 16ike 1 — millele viitab selle madruse artikli 24 1dige 2 — alusel sellise komisjon
madruse voimaliku vastuvotmisega, millega pikendatakse selle toimeaine heakskiitu maksimaalselt
seitsmeks aastaks (13. mairtsi 2018. aasta kohtuotsus European Union Copper Task Force vs. komisjon,
C-384/16 P, EU:C:2018:176, punkt 52).

Uurimise raames, kas vaidlustatud rakendusméiruse artikkel 2 puudutab otseselt hagejat kui
8-hiidroksiikinoliini ja seda sisaldavate taimekaitsevahendite tootjat, on aga oluline, et komisjon on
nimetatud mééruse vastuvotmisel automaatselt seotud konealuse artikliga 2 nii, et vastavalt maaruse
nr 1107/2009 artikli 24 1oikele 1 ei saa 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise pikendamine tiletada seitset
aastat.
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Teiseks on vaidlustatud rakendusmédruse artikli 2 tagajarg, et 8-hiidroksiikinoliini sisaldavate
taimekaitsevahendite puhul tuleb ldbi viia vordlev hindamismenetlus, mis on ette ndhtud méairuse
nr 1107/2009 artiklis 50 ja mis tehakse iga niisugust taimekaitsevahendit puudutava loataotluse
labivaatamise ajal, mis sisaldab asendamisele kuuluva toimeainena heakskiidetud toimeainet. Selle
uuringu raames vorreldakse asjaomasest taimekaitsevahendist tervisele voi keskkonnale tulenevaid
ohte ja samalaadseid ohte, mis on seotud alternatiivse taimekaitsevahendiga voi taimekahjustajate
mittekeemilise torje- voi tokestusmeetodiga.

Vordleva hindamise korraldamine on aga liikmesriikide iilesanne (13. martsi 2018. aasta kohtuotsus
European Union Copper Task Force vs. komisjon, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punkt 56). Selle
analiiisimisel, kas vaidlustatud rakendusméaruse artikkel 2 puudutab hagejat otseselt, on siiski oluline
— nagu tuleneb ka mééruse nr 1107/2009 artiklist 50 — et liikmesriigid on artikli 50 kolmandas 16igus
satestatud tingimustel automaatselt kohustatud vordleva hindamise ldbi viima mis tahes loataotluse
hindamisel, mis puudutab niisugust toimeainet sisaldavat taimekaitsevahendit, mis on asendamisele
kuuluva ainena heakskiidetud, ilma et neil oleks sellega seoses kaalutlusdigus. Ent see kohustus, mis
vaidlustatud rakendusmaéruse artikli 3 kohaselt on olemas alates 4. aprillist 2018 esitatud loataotluste
puhul, mojutab otseselt 8-hiidroksiikinoliini sisaldavate taimekaitsevahendite loataotlustele
kohaldatavat 6iguslikku regulatsiooni.

Kolmandaks, mis puudutab sitteid, mis reguleerivad asendamisele kuuluvaid aineid sisaldavate
taimekaitsevahendite turulelaskmise lubade vastastikust tunnustamist liikmesriikide vahel, siis on
madruse nr 1107/2009 artikli 41 loike 2 punktis b toesti ette ndhtud, et liikmesriik, kes vastastikuse
tunnustamise menetluses saab asendamisele kuuluvat ainet sisaldavate taimekaitsevahendite
turulelaskmise loa taotluse, voib nendele taimekaitsevahenditele loa anda. Seevastu viljaspool teisi
artikli 41 loikes 2 nimetatud olukordi, ja ilma et see mojutaks méadruse artikli 36 16ike 3 kohaldamist,
on liikmesriik vastavalt médruse artikli 41 16ikele 1 kohustatud loa viljastama viimati nimetatud sittes
ette ndhtud tingimustel (13. mairtsi 2018. aasta kohtuotsus European Union Copper Task Force vs.
komisjon, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punkt 60).

Sellegipoolest on selle analiiiisi raames, mis puudutab hageja otsest puutumust vaidlustatud
rakendusmaidruse artikliga 2, oluline see, et toimeaine kandmine asendamisele kuuluvate ainete
loetellu muudab automaatselt taimekaitsevahendite lubade vastastikuse tunnustamise valdkonnas
kohaldatavat oiguslikku regulatsiooni eespool punkti 58 tdhenduses.

Sellest jareldub, et hageja kui ettevotja, kes toodab 8-hiidroksiikinoliini ja seda sisaldavaid
taimekaitsevahendeid, on ELTL artikli 263 neljanda loigu téhenduses ettevotja, keda vaidlustatud
rakendusmaééruse artikkel 2 otseselt puudutab.

Hageja isiklik puutumus

— Vaidlustatud rakendusmddruse artikkel 1

Kuna vaidlustatud rakendusmaaruse artikliga 1 iiksnes kinnitati pérast hageja esitatud taotluse sisulist
analiiiisi 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimused ja seega jdeti nimetatud taotlus rahuldamata,
siis ei sisalda see sdte rakendusmeetmeid ELTL artikli 263 neljanda 16igu tdhenduses. Sellest jareldub,
et ELTL artikli 263 kohaselt piisab hageja otsesest puutumusest, et anda talle o6igus esitada
vaidlustatud rakendusmédruse artikli 1 tithistamiseks hagi, ilma et selleks oleks noéutav isiklik
puutumus.

Igal juhul puudutab vaidlustatud rakendusmédruse artikkel 1 hagejat isiklikult ELTL artikli 263
tahenduses.
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Kohtupraktikast tulenevalt saavad muud isikud peale otsuse adressaatide viita, et otsus puudutab neid
isiklikult ELTL artikli 263 neljanda loigu tihenduses ainult juhul, kui otsus méjutab neid mingi neile
omase tunnuse voi neid iseloomustava faktilise olukorra tottu, mis neid koigist teistest isikutest eristab
ning seega individualiseerib neid sarnaselt otsuse adressaadiga (vt 13. mairtsi 2018. aasta kohtuotsus
European Union Copper Task Force vs. komisjon, C-348/16 P, EU:C:2018:176, punkt 93 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Ent toimeaine heakskiitmise voi heakskiitmise tingimuste muutmise taotlejat, kes on esitanud toimiku
ja osalenud hindamismenetluses nagu hageja, mojutab akt, millega konealune taotlus jaetakse
rahuldamata, mingi talle omase tunnuse ja teda iseloomustava faktilise olukorra tottu, mis teda koigist
teistest isikutest eristab ning seega individualiseerib eespool punktis 63 viidatud tdhenduses (vt selle
kohta 17. mai 2018. aasta kohtuotsus BASF Agro jt vs. komisjon, T-584/13, EU:T:2018:279, punkt 45
ja seal viidatud kohtupraktika).

— Vaidlustatud rakendusmddruse artikkel 2

Euroopa Kohus on juba otsustanud, et mdaruse nr 1107/2009 artikli 24 loike 1, artikli 41 loike 1 ja
16ike 2 punkti b ja artikli 50 kohaselt vajab méaarus, mille alusel toimeaine on kantud asendamisele
kuuluvate ainete loetellu, rakendusmeetmeid aktide vormis, mille votavad vastu komisjon voi
liilkmesriigid selleks, et rakendada konealuse toimeaine suhtes kohaldatavaid erisdtteid ning tekitada
niiviisi sellisest kandest diguslikud tagajarjed hagejale (vt selle kohta 13. mértsi 2018. aasta kohtuotsus
European Union Copper Task Force vs. komisjon, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punktid 47-62 ja 66).

Sellest tuleneb, et vaidlustatud rakendusmaéiruse artikkel 2 peab hagejat isiklikult puudutama eespool
viidatud punkti 63 tihenduses, et ta saaks selle diguspérasust vaidlustada.

Selle kohta tuleb mérkida, et asjaolu, et isik on olnud seotud liidu akti vastuvotmisele eelnenud
protsessiga, eristab seda isikut konealuse akti suhtes teistest isikutest vaid siis, kui asjaomane 6igusakt
annab talle teatavad menetluslikud tagatised. Seega, kui liidu oigusnorm kehtestab otsuse
vastuvotmiseks sellise menetluse, mille raames fiiiisiline voi juriidiline isik voib tugineda teatavatele
oigustele, sealhulgas odigusele olla dra kuulatud, individualiseerib selle tulemusel saadud eriline 6iguslik
seisund seda isikut ELTL artikli 263 neljanda 16igu tdhenduses (17. veebruari 2009. aasta kohtumaérus
Galileo Lebensmittel vs. komisjon, C-483/07 P, EU:C:2009:95, punkt 53; 2. mairtsi 2010. aasta
kohtuotsus Arcelor vs. parlament ja noukogu, T-16/04, EU:T:2010:54, punkt 119, ning 7. septembri
2010. aasta kohtumaérus Etimine ja Etiproducts vs. komisjon, T-539/08, EU:T:2010:354, punkt 109).

Kéaesolevas kohtuasjas tapselt nii ongi.

Eelkoige tuleneb maidruse nr 1107/2009 artikli 7 loikest 1, et toimeaine heakskiitmise menetlust
kohaldatakse ka selle toimeaine heakskiitmise tingimuste muutmise taotluste suhtes. Ent nagu on
margitud eespool punktis 4, alustati menetlust, mille tulemusel voeti vastu vaidlustatud
rakendusmaarus, hageja taotluse alusel, mille ta esitas maddruse nr 1107/2009 artikli 7 alusel ja millega
ta taotles 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmist. Lisaks tuleneb madaruse
nr 1107/2009 artikli 24 loike 2 esimesest lausest, et nimetatud mdééruse artikleid 4—-21 kohaldatakse
selle kiisimuse analiilisimisel, kas toimeaine tuleb kanda asendamisele kuuluvate ainete loetellu. Sellest
jareldub, et see uurimine voib toimuda esialgse heakskiitmise taotluse raames voi — nagu kéesolevas
asjas — toimeaine heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse korral (médruse nr 1107/2009
artiklid 7-13), aga ka sellise aine heakskiitmise pikendamise voi uuesti libivaatamise menetluse raames
(maaruse nr 1107/2009 artiklid 14-21).

Jarelikult on mairuse nr 1107/2009 artikli 24 16ike 2 esimene lause kohaldatav 8-hiidroksiikinoliini

kandmisele asendamisele kuuluvate ainete loetellu. Nagu on iiksikasjalikumalt kirjeldatud edaspidi
punktides 94, 95, 97 ja 99, siis annavad madruse nr 1107/2009 artikli 12 1diked 1 ja 2 ning artikli 13
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loige 1, mis on sama maidruse artikli 24 1oike 2 esimese lause kohaselt kohaldatavad toimeaine
kandmiseks nende ainete loetellu, mis kuuluvad asendamisele menetluse tulemusel, mis algatati
konealuse aine heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse saamisel, taotlejale spetsiifilised
menetlusoigused.

Nagu ndhtub ka edaspidi punktidest 96, 100 ja 101, on neid oigusi téielikult jargitud mitte ainult
8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise osas, vaid vastavalt mddruse nr 1107/2009
artikli 24 16ike 2 esimesele lausele ka osas, mis puudutab selle toimeaine kandmist asendamisele
kuuluvate ainete loetellu. Téapsemalt ndahtub hagiavalduse lisadest A 12—A 15 (toimiku lk 534, 552,
558, 601 ja 604), et hagejal paluti spetsiaalselt esitada oma maéirkused nii 1B kategooria
reproduktiivtoksilist laadi kui ka 8-hiidroksiikinoliini endokriinseid héireid pohjustavat laadi
puudutavate toendite kohta — need on kaks alust, millel pohineb vaidlustatud rakendusmaéiruse
artikkel 2 (vt eespool punktid 27 ja 31). Hagejal paluti ka vélja tuua voimalik konfidentsiaalne teave,
mida ei voi avaldada.

Selles kontekstis on hagejat vaidlustatud rakendusméairuse pdhjendustes 2 ja 9 spetsiaalselt mainitud
kui ettevotjat, kes on taotlenud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse
algatamist ja kellel on palutud sellena esitada nimetatud toimeaine lédbivaatamise aruande addendumi
kohta oma maérkused.

Sellest tuleneb, et vaidlustatud rakendusmaéiruse artikkel 2 puudutab hagejat isiklikult.

Seda jareldust ei sea kahtluse alla ka vaidlustatud rakendusmaédruse teises aluses ja pohjenduses 12
sisalduv viide maaruse nr 1107/2009 artikli 80 ldikele 7.

Viimati nimetatud sdttes on margitud, et ,[h]iljemalt 14. detsembril 2013 kehtestab komisjon loetelu
direktiivi 91/414/EMU 1 lisas esitatud ainetest, mis vastavad kdesoleva maidruse II lisa punktis 4
satestatud kriteeriumidele ning mille suhtes kohaldatakse kédesoleva maidruse artikli 50 satteid.”
Nimetatud sitte sdnastusest ndhtub, et komisjoni iilesandeks oli selle kaudu kontrollida toimeaineid,
mis on juba kantud néukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU taimekaitsevahendite
turuleviimise kohta (ELT 1991, L 230, lk 1) I lisas asuvasse loetellu selleks, et kindlaks teha need
toimeained, mis vastavad madruse nr 1107/2009 II lisa punktis 4 sdtestatud kriteeriumidele ja mis
tuleb seega kanda asendamisele kuuluvate ainete loetellu.

Nimetatud menetluse tulemusel voeti vastu rakendusmddrus 2015/408, mille lisas on toodud
asendamisele kuuluvate ainete loetelu. Sellega seoses tuleb mairkida, et 8-hiidroksiikinoliin ei ole
kantud nende asendamisele kuuluvate ainete loetellu, mis oli esitatud rakendusmédruse 2015/408
esialgses redaktsioonis. Nagu hageja selle kohta kohtuistungil markis, ilma et komisjon oleks talle
selles kiisimuses vastu vaielnud, analiiiisis komisjon 8-hiidroksiikinoliini rakendusméaaruse 2015/408
vastuvotmiseni viinud menetluses ega pidanud seda ainet tol ajal kdttesaadava teabe pohjal madruse
nr 1107/2009 II lisa punktis 4 satestatud kriteeriumidele vastavaks.

See toimeaine kanti vastavalt méddruse nr 1107/2009 artiklile 24 asendamisele kuuluvate ainete loetellu
alles selle maaruse artikli 7 kohaselt hageja algatatud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise menetluse raames ja hilisema teabe pohjal kui see teave, mida voeti arvesse selle aine
labivaatamisel rakendusmiadruse 2015/408 vastuvotmise raames (vt eespool punktid 7, 19 ja 69-72).

Maiidruse nr 1107/2009 artikli 80 loige 7, mille alusel voeti vastu rakendusmadrus 2015/408 oma
esialgses redaktsioonis, ei andnud aga mingeid oigusi ettevotjatele, kes taotlesid selliste toimeainete
heakskiitmist, mida komisjonil tuli sama sitte alusel asendamisele kuuluvate ainete loetelusse
voimaliku lisamise eesmargil hinnata (13. martsi 2018. aasta kohtuotsus European Union Copper Task
Force vs. komisjon, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punktid 88 ja 89, ning 27. aprilli 2016. aasta
kohtuméédrus European Union Copper Task Force vs. komisjon, T-310/15, ei avaldata, EU:T:2016:265,
punkt 22). Madruse nr 1107/2009 artikli 24 16ige 2, mis on antud asjas kohaldatav (vt eespool
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punkt 70), andis siiski hagejale menetlusdigused, mis on vajalikud tema individualiseerimiseks ELTL
artikli 263 neljanda 16igu tahenduses. Jérelikult ei sea eespool punktis 73 esitatud jareldust kahtluse alla
13. martsi 2018. aasta kohtuotsus European Union Copper Task Force vs. komisjon (C-384/16 P,
EU:C:2018:176, punktid 87-104), milles Euroopa Kohus otsustas, et ettevotjaid, kes on taotlenud
rakendusmaéruse 2015/408 esialgse versiooni lisas esitatud loetellu kantud ainete heakskiitmist, viimati
nimetatud maéérus isiklikult ei puuduta.

Sellega seoses tuleb vaidlustatud rakendusmaéiruse teises aluses ja pohjenduses 12 esitatud viidet
maédruse nr 1107/2009 artikli 80 lodikele 7 modista nii, et selles on vilja toodud pdhjused, miks
komisjon koostas rakendusmédrusele 2015/408 lisatud asendamisele kuuluvate ainete {ihtse loetelu.
Nagu pohjenduses 12 on margitud, sisaldab see loetelu korraga nii direktiivi 91/414 I lisas esitatud
loetellu kantud toimeaineid kui ka médruse nr 1107/2009 artikli 80 1oike 1 tileminekusitete alusel
heakskiidetud toimeaineid. Uhtlasi on selle loetelu eesmirk koondada nende kahe kategooria koik
toimeained, mille puhul on tuvastatud, et need vastavad sama maéaruse II lisa punktis 4 sdtestatud
kriteeriumidele, ning et seda on tehtud méadruse nr 1107/2009 artikli 80 loikes 7 ette ndhtud
menetluse raames voOi hilisema menetluse kiigus, mille ese on nende ainete heakskiitmine,
heakskiitmise tingimuste muutmine, heakskiitmise pikendamine vo6i labivaatamine. Nagu ndhtub
rakendusmadruse 2015/408 artikli 1 teisest 16igust, peab komisjon nimelt koondama koéik eelnimetatud
kategooriasse kuuluvad toimeained asendamisele kuuluvate ainete ithtsesse loetellu.

Pealegi on madadruse nr 1107/2009 artikkel 24 sobiv oiguslik alus sellise toimeaine nagu
8-hiidrokstikinoliini kandmiseks asendamisele kuuluvate ainete loetellu. Sellest jareldub, et méadruse
nr 1107/2009 artikli 24 loike 2 alusel oli vaidlustatud rakendusmédruse artikli 2 vastuvotmiseks
kohaldatav ka selle madruse artiklites 7—13 kirjeldatud menetlus. Neil asjaoludel ei saa vaidlustatud
rakendusmairuses esitatud viide maaruse nr 1107/2009 artikli 80 loikele 7 tuua kaasa olukorda, kus
hageja jddb ilma menetlusdigustest, mis tal on sama madruse artikli 24 loike 2 alusel ja mida on
pealegi antud juhul jargitud (vt edaspidi punktid 96, 100 ja 101).

Eespool punktides 45-79 esitatud hinnangutest ndhtub, et hagejal on 6igus esitada tithistamishagi nii
vaidlustatud rakendusmaédaruse artikli 1 kui ka artikli 2 tithistamise noudes.

Sisulised kiisimused

Esimene vdide, et on rikutud oigust olla dra kuulatud ja oiguspdrase ootuse kaitse pohimaotet

Hageja vididab, et kuna komisjon ei analiiiisinud eespool punktis 13 nimetatud uuringuid, ei
voimaldanud tal tulemuslikult esitada oma mairkusi ega osaleda viimati nimetatud uuringuid
puudutavates mottevahetustes, on komisjon rikkunud tema oigust olla &ra kuulatud nii thtlustatud
klassifitseerimise ja margistuse menetluses, mis lopetati Hispaania pddeva asutuse otsusega, kui ka
8-hiidrokstikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluses. Esiteks esitati need uuringud
maédruse nr 1107/2009 alusel referentliikmesriigi pddeva asutuse nousolekul ja teiseks on iihtlustatud
klassifitseerimise ja maérgistuse menetlus, mille raames need koostati, mojutanud otseselt selle
toimeaine heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse tulemust.

Vastupidi sellele, mida vdidab komisjon, anti hageja viitel seega konealusest uuringust teada 31. mail
2017, s.o ajal mis voimaldas sellel institutsioonil hinnata uuringu lisas esitatud andmeid vastavalt
madrusele nr 1107/2009 (vt eespool punkti 19) moéningate EFSA koostatud jéreldustes tuvastatud ja
teaduslikust seisukohast iilioluliste aspektide kohta, nagu seda tehti teiste analoogsete menetluste
raames.
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Samad asjaolud toendavad hageja arvates oiguspdrase ootuse kaitse pohimotte rikkumist, kuna oma
teguviisiga andis nii Hispaania pddev asutus kui ka komisjon hagejale alust eeldada, et nad olid
teadlikud konealuste uuringute asjakohasusest nende kahe menetluse tarvis, mis olid peatatud, ning
sellest, et nendega seotud andmeid uuritakse alalises komitees. Komisjon on ka sonaselgelt markinud,
et see nii oli.

Tuleb mirkida, et kdesoleva viite raames tousetub kiisimus iihelt poolt 8-hiidroksiikinoliini iihtlustatud
klassifitseerimise ja mairgistuse menetluse (vt eespool punktid 11-14) ja teiselt poolt
8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse (vt eespool punktid 15-25) vahelise
seose kohta. Nagu nimetatud punktides on vilja toodud, siis on 8-hiidroksiikinoliini, mis on
rakendusmaédruse nr 993/2011 alusel heaks kiidetud toimeaine, kohta muu hulgas ldbi viidud
rakendusmaédruse nr 1272/2008 kohane iihtlustatud klassifitseerimise ja mérgistuse menetlus, mille
tulemusel voeti vastu madrus 2017/776 (vt eespool punkt 12), mille alusel 8-hiidroksiikinoliin
klassifitseeriti 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks. Hageja palus 20. jaanuaril 2017 Hispaania
padeval asutusel teha ECHA-le ettepanek muuta 8-hiidroksiikinoliini tihtlustatud klassifikatsiooni ja
margistust, teatades eespool punktis 13 viidatud uuringute ldbiviimisest. See menetlus ldpetati
Hispaania pddeva asutuse 28. septembri 2017. aasta kirjaga, milles nimetatud asutus esitas hagejale
pohjused, miks ta leidis, et kdnesolevatest uuringutest ndahtuvad asjaolud ei olnud kehtiva tihtlustatud
klassifikatsiooni ja maérgistuse kahtluse alla seadmiseks piisavad, ning et seetottu ei pohjenda need
selles valdkonnas uue ettepaneku tegemist (vt eespool punkt 14). Kdesolevas viites kinnitab hageja, et
kuna komisjon ei votnud neid uuringuid 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise
menetluses arvesse, on ta rikkunud tema oOigust olla dra kuulatud ja oOiguspédrase ootuse kaitse
pohimotet.

Euroopa Liidu pohidiguste harta artikli 41 16ike 2 punkti a kohaselt kitkeb digus heale haldusele igaiihe
oigust, et teda kuulatakse dra enne seda, kui tema suhtes kohaldatakse iiksikmeedet, mis voib teda
kahjustada. Lisaks, isiku drakuulamisdiguse austamine tema vastu algatatud menetluses, mis voib viia
selle isiku kahjuks tehtava otsuseni, kujutab endast liidu diguse iildpohimotet, mida tuleb kohaldada
isegi juhul, kui puuduvad vastavad konkreetsed digusnormid. See pohimdte nouab, et otsuste puhul,
mis tuntavalt mojutavad nende adressaatide huve, voimaldataks viimastel esitada oma seisukoht
asjaolude kohta, millele nende vastu asjaomase otsuse pohistamiseks tuginetakse (vt selle kohta
21. septembri 2000. aasta kohtuotsus Mediocurso vs. komisjon, C-462/98 P, EU:C:2000:480,
punktid 36 ja 43, ja 1. oktoobri 2009. aasta kohtuotsus Foshan Shunde Yongjian Housewares ja
Hardware vs. néukogu, C-141/08 P, EU:C:2009:598, punkt 83).

Seevastu ei noua itildkohaldatavate aktide viljatootamise protsess ega need aktid ise vastavalt sellistele
liidu oiguse tildpohimotetele nagu oigus olla dra kuulatud, digus, et isikuga konsulteeritakse ja digus
teabele, puudutatud isikute osavottu. Teisiti oleks see siis, kui nimetatud akti vastuvotmist reguleeriva
digusliku raamistiku sonaselge sdte annab puudutatud isikule sellise menetlusdiguse (vt selle koha
30. septembri 1997. aasta kohtumddrus Federolio vs. komisjon, T-122/96, EU:T:1997:142, punkt 75;
11. septembri 2007. aasta kohtuotsus Honig-Verband vs. komisjon, T-35/06, EU:T:2007:250, punkt 45,
ja 15. septembri 2016. aasta kohtuotsus TAO-AFI ja SFIE-PE vs. parlament ja ndukogu, T-456/14,
EU:T:2016:493, punkt 69).

Nagu on margitud eespool punktis 48, kehtestab vaidlustatud rakendusmédrus esiteks iildkohaldatavad
meetmed 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste kohta ning teiseks selle toimeaine kandmise
kohta asendamisele kuuluvate ainete loetellu.

Lisaks on selles kontekstis 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse raames
hagejale antud menetlusdigused sonaselgelt ette nahtud médruses nr 1107/2009. Samamoodi on ka
selle toimeaine klassifitseerimise ja maérgistuse menetluse raames hagejale antud menetlusoigused
sonaselgelt ette ndhtud maaruses nr 1272/2008.
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Need madrused reguleerivad kahte erinevat valdkonda. Médrus nr 1272/2008 sitestab
materiaaldigusnormid ning ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist kasitlevad
menetlused. Maéédrus nr 1107/2009 sdtestab aga materiaaldigusnormid ja taimekaitsevahendite
turuleviimise menetlused.

Nagu néhtub méadruse nr 1107/2009 artikli 4 loigetest 1 ja 7, artiklist 24 ning selle maaruse II lisa
punktidest 3.6.4 ja 4, voivad toimeaine ihtlustatud klassifitseerimise ja maérgistuse menetlusest
tulenevad asjaolud kiill mojutada selle aine heakskiitmise sisulisi tagajdrgi, ent sellegipoolest on
molemad menetlused erinevad ja kumbki on korraldatud vastavalt omaenda eeskirjadele. Seda
jareldust ei muuda asjaolu, et konealused menetlused voivad toimuda samal ajal. Lisaks ei mojuta
asjaolu, et komisjon tootas iihtsuse ja koordineerimise eesmargil vélja madruse nr 1107/2009 alusel
hindamisaruannete esitamiseks ja madruse nr 1272/2008 alusel {htlustatud Kklassifikatsiooni ja
margistuse ettepanekute esitamiseks iithetaolise mudeli, nende kahe madrusega kehtestatud
menetlusnormide tolgendamist ja kohaldamist.

Mis puudutab 8-hiidroksiikinoliini thtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistuse muutmise menetluse
raames hageja menetlusoiguste vididetavat rikkumist (vt eespool punkt 11), millele hageja ndib
tuginevat hagiavalduse punktides 75 ja 78, siis tuleb mairkida, et kdesolevas asjas on see menetlus
lopetatud vastavalt hagejale 28. septembri 2017. aasta kirjaga edastatud Hispaania padeva asutuse
otsusele mitte esitada ECHA-le tol ajal kehtinud iihtlustatud klassifikatsiooni ja margistuse muutmise
ettepanekut (vt eespool punkt 14).

Sellest tuleneb, et komisjon ei ole selle menetlusega seoses iihtegi akti vastu votnud. Samuti tuleb
mairkida, et hagi eesmérk on tithistada vaidlustatud rakendusmaéirus, mis kasitleb 8-hiidroksiikinoliini
heakskiitmise tingimusi ning on vastu voetud ainult maaruse nr 1107/2009 alusel. Seega ei saa seda
hagi tolgendada nii, et see puudutab konealuse aine {ihtlustatud klassifikatsiooni ja ithtlustatud
margistuse ldbivaatamise menetlust. Jarelikult ei saa hageja vaidlustatud rakendusmédiruse
oigusparasuse kahtluse alla seadmiseks tulemuslikult tugineda sellele, et ithtlustatud klassifikatsiooni ja
margistuse muutmise menetluse raames on viidetavalt rikutud tema digust olla dra kuulatud.

Mis puudutab asjaolu, et hageja digust olla dra kuulatud on véidetavalt rikutud 8-hiidroksiikinoliini
heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse raames, siis tuleb sarnaselt komisjonile maérkida, et
hageja menetlusdigused selles valdkonnas on ette ndhtud maaruse nr 1107/2009 artikli 12 loigetes 1
ja 2 ning artikli 13 loikes 1.

Maéruse nr 1107/2009 artikli 12 loikest 1 tuleneb, et EFSA edastab referentliikmesriigilt saadud esialgse
hindamisaruande voi selle aruande mis tahes addendumi taotlejale ja teistele liikmesriikidele ja teeb
esialgse hindamisaruande avalikkusele kéittesaadavaks, olles eelnevalt andnud taotlejale voimaluse
esitada taotlus teatavate osade konfidentsiaalsena hoidmise kohta. Taotleja, teised huvitatud isikud ja
osalised voivad esitada esialgse hindamisaruande kohta oma maérkused.

Nagu aga on margitud eespool punktis 16, saatis EFSA 8-hiuidroksiikinoliini esialgse hindamisaruande
addendumi hagejale, andes talle 60-paevase tdhtaja kirjaliku seisukoha esitamiseks. Hageja esitas oma
seisukoha 9. juuni 2015. aasta kirjas (vt eespool punkt 17).

Vastavalt madruse nr 1107/2009 artikli 12 loikele 2 votab EFSA 120 péeva jooksul pédrast kirjalike
mirkuste esitamiseks ette ndhtud ajavahemiku 16ppu vastu jarelduse selle kohta, kas toimeaine voib
eeldatavalt vastata méédruse nr 1107/2009 artiklis 4 sdtestatud heakskiitmise kriteeriumidele. Sama
satte kohaselt edastab EFSA selle jdrelduse taotlejale, mida ta kdesoleval juhul tegi 2. mai 2016. aasta
kirjaga (vt eespool punkt 19).

Lisaks palus EFSA 4. septembril 2015, et vastavalt méadruse nr 1107/2009 artikli 12 loikele 3 esitaks

hageja 90 pdeva jooksul tdiendava teabe, mida hageja tegi 3. detsembri 2015. aasta kirjaga (vt eespool
punkt 18)
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Maéruse nr 1107/2009 artikli 13 loikes 1 on omakorda ette ndhtud taotleja voimalus esitada mérkusi
labivaatusaruande kohta, mille esitab komisjon, vottes arvesse referentliikmesriigi esialgset
hindamisaruannet ning EFSA jareldust.

Nagu on aga margitud eespool punktides 20 ja 21, palus komisjon hagejal esitada oma mairkused selle
labivaatusaruande addendumi kohta, mis puudutas 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise taotlust, mida hageja tegi 20. jaanuaril 2017.

Esiteks oli hagejal seega voimalus esitada tulemuslikult oma seisukohad menetluse igas etapis, mis oli
algatatud tema taotluse alusel muuta 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimusi kooskoélas méaaruse
nr 1107/2009 artiklites 12 ja 13 sdtestatud tahtaegadega.

Teiseks, mis puudutab eespool punktis 13 nimetatud uuringuid, siis ithelt poolt tuleb markida, et need
ei ole vilja tootatud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse raames, mida
reguleerib maédrus nr 1107/2009, vaid iiksnes selle aine iihtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistuse
aspektide muutmise ettepaneku raames, mis tuleb Hispaania padeval asutusel EFSA-le esitada vastavalt
madruse nr 1272/2008 artiklile 37.

Teiselt poolt ndhtub eespool punktidest 22—24, et sellele asjaolule vaatamata liikkas alaline komitee
oma 20. juuli 2017. aasta koosolekul komisjoni sellekohase maéruse ettepaneku iile haéletamise edasi.

Sellega seoses tuleb meenutada, et nagu ndhtub vaidlustatud rakendusmééruse pdhjendustest 6 ja 10
kujutab asjaolu, et 8-hiidroksiikinoliin on klassifitseeritud 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks,
endast esimest alust selle toimeaine heakskiitmise tingimuste muutmisest keeldumiseks (vt eespool
punktid 27 ja 29). Madruse nr 1107/2009 II lisa punkti 3.6.4 kohaselt takistab toimeaine heakskiitmist
tldjuhul asjaolu, et see aine on Kklassifitseeritud voi tuleks Kklassifitseerida 1B kategooria
reproduktiivtoksiliseks aineks vastavalt maarusele 1272/2008. Ent see pdhjendaks rakendusmaédruse
nr 993/2011 alusel 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmisega kaasnevate ja selle iiksnes kasvuhoones
kasutamist piiravate piirangute mis tahes kaotamise vilistamist (vt eespool punkt 3). Kuna aga hageja
esitatud uuringud seavad tema arvates kahtluse alla selle klassifikatsiooni teaduslikud alused, oli
alalisel komiteel voimalik oodata seni, kuni Hispaania pddev asutus votab seisukoha hageja ettepaneku
suhtes, mis puudutab thtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuselementide muutmist, mis on vahepeal
ette ndhtud madaarusega 2017/776 (vt eespool punktid 11 ja 12). Arvestades, et viimati nimetatud
madruse kohaselt liigitati 8-hiidroksiikinoliin 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks, siis sai
vaidlusaluse menetluse ajutine peatamine olla tiksnes hageja huvides.

Ent nagu ndhtub eespool punktidest 14, 25 ja 26, andis alaline komitee oma arvamuse ja komisjon
vottis vaidlustatud rakendusmaidruse vastu vastavalt 6. oktoobril ja 13. novembril 2017, st pérast
Hispaania péadeva asutuse 28. septembri 2017. aasta kirja, mille kohaselt viimane keeldus jatkamast
tihtlustatud klassifikatsiooni ja margistuselementide muutmise menetlust. Selle keeldumise tottu oli
vilistatud igasugune maéaruse 2017/776 muutmise menetlus, millega kehtestatakse 8-hiidroksiikinoliini
tthtlustatud klassifitseerimise ja margistamiselemendid, mida komisjon oli kohustatud maédruse
nr 1107/2009 II lisa punkti 3.6.4 alusel vaidlusaluse menetluse raames arvesse votma selle toimeaine
heakskiitmise tingimuste muutmise menetluse puhul.

Kolmandaks, 31. mail 2017, s.o kuupéeval, mil hageja edastas komisjonile eespool punktis 13 viidatud
uuringud, ei olnud médruse nr 1107/2009 artiklite 12 ja 13 alusel voimalik esitada tdiendavaid
toendeid voi markusi. Jarelikult, isegi kui eeldada, et konealused uuringud seavad kahtluse alla EFSA
jarelduse  8-hiidroksiikinoliini  toksilise ~moju kohta endokriinsiisteemile, mis vaidlustatud
rakendusmaéruse pohjenduse 7 kohaselt on selle toimeaine heakskiitmise tingimuste muutmisest
keeldumise teine alus (vt eespool punktid 27 ja 29), tuleb markida, et komisjon ei olnud — vottes
arvesse eespool punkti 87 viidatud kohtupraktikat — kohustatud seda jdreldust selles etapis
analiitisima.
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Eespool punktides 101-106 esitatud kaalutlustest ndhtub, et vaidlustatud rakendusmaiaruse
vastuvotmise menetluse kéigus ei rikutud hageja oigust olla dra kuulatud seoses eespool punktis 13
viidatud uuringutega, mis edastati komisjonile 31. mail 2017.

Sama kehtib ka viite puhul, mis puudutab diguspiarase ootuse kaitse pohimotte vaidetavat rikkumist.

Oiguspirase ootuse kaitse pohiméte kuulub liidu aluspshimétete hulka. Oigus tugineda sellele kaitsele
eeldab, et tdidetud on kolm tingimust. Esiteks peavad ametiasutused olema andnud isikule padevatest
ja usaldusvairsetest allikatest parit tipsed, tingimusteta ja tihtelangevad tagatised. Teiseks peavad need
tagatised olema sellised, et isikul, kellele need on antud, tekib diguspédrane ootus. Kolmandaks peavad
antud tagatised olema kooskolas kohaldatavate digusnormidega (vt 15. juuli 2015. aasta kohtuotsus
Socitrel ja Companhia Previdente vs. komisjon, T-413/10 ja T-414/10, EU:T:2015:500, punkt 174 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Teadaolevalt viitis komisjon 2. juunil 2017, et teave, mille kohaselt on eespool punktis 13 viidatud
uuringud saadetud Hispaania padevale asutusele, on alalise komitee liikmetele iile antud. See kinnitus
ei ole aga vordvéadrne tépse ja tingimusteta tagatisega selle kohta, et konealused uuringud on osa
asjaoludest, mida komisjon ja komisjon analiiiisivad selleks, et nad saaksid anda seisukoha
8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse kohta soltumatult sellest, millise
otsuse langetab {htlustatud Kklassifikatsiooni ja margistuselementide muutmise ettepaneku osas
Hispaania padev asutus. Lisaks, kui tolgendada seda kinnitust niisuguse tagatisena, liheks see vastuollu
komisjoni kohustusega votta midruse nr 1107/2009 II lisa punkti 3.6.4 alusel arvesse iihtlustatud
klassifikatsiooni ja margistust, mis tuleneb maédruse 2017/776 vastuvotmiseni viinud menetlusest.
Jarelikult saab vastust, mille komisjon andis hagejale 2. juunil 2017, télgendada darmisel juhul vaid kui
kavatsust uurida voimalust oodata enne vaidlustatud madruse vastuvotmist dra otsus, mille Hispaania
padev asutus teeb iihtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistuselementide muutmise ettepaneku osas.
Nagu ndhtub eespool punktist 105, ootasid nii alaline komitee kui ka komisjon Hispaania péddeva
asutuse otsust selles kiisimuses.

Lisaks, Hispaania paddeva asutuse 14. martsi kirjas (vt eespool punkt 8) esitatud viide madaruse
nr 1107/2009 artikli 62 loikele 1 on tehtud iiksnes selleks, et tuletada meelde selgroogsete loomadega
tehtavate katsetega seotud ohutusnoudeid ning seega ei saa seda pidada hagejale antavateks tépseteks
tagatisteks eespool punktis 109 viidatud kohtupraktika tiahenduses, mille kohaselt annab komisjon
8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise taotluse kohta hinnangu, votmata arvesse
madrusega 2017/776 kehtestatud thtlustatud klassifikatsiooni ja margistuselemente, vaatamata sellele,
et Hispaania pddev asutus oli juba keeldunud konealuste elementide muutmise ettepanekut
menetlemast.

Seetottu tuleb esimene viide tagasi liikkata.

Teine vdiide, mille kohaselt on tehtud ilmne hindamisviga

Hageja sonul tdhendab asjaolu, et eespool punktis 13 nimetatud uuringuid ei analiiiisitud, et komisjon
ei analiiisinud 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise kiisimust olemasolevaid
teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades. Koos konealuse aine esialgse heakskiitmise menetluse
kaigus 2015. aastal tuvastatud teabeliinkadega, kujutab see asjaolu endast ilmset hindamisviga.

Komisjon vaidleb nendele hinnangutele vastu.
Selle kohta on mdaruse nr 1107/2009 artikli 4 loikes 1 ette ndhtud, et toimeaine kiidetakse vastavalt
nimetatud maéruse II lisale heaks, kui olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades

voib eeldada, et nimetatud lisa punktides 2 ja 3 esitatud heakskiitmise kriteeriume arvestades vastavad
seda toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid l6igetes 2 ja 3 sétestatud nouetele.
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Menetlus, mille kohaselt hinnatakse asjakohaseid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi, on kehtestatud
madruse nr 1107/2009 artiklites 7-13.

Esiteks nahtub esimese viite analiiiisist, et komisjon ei ole rikkunud hageja digust olla dra kuulatud
osas, mis puudutab eespool punktis 13 nimetatud uuringute arvesse votmist.

Teiseks, nagu on mairgitud eespool punktis 104, kohustab maaruse nr 1107/2009 II lisa punkt 3.6.4
komisjoni votma mdédruse nr 1107/2009 kohase 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise tingimuste
muutmise taotluse analiilisimisel arvesse selle toimeaine iihtlustatud klassifikatsiooni ja maérgistust,
nagu need tulenevad madruse 2017/776 vastuvotmise aluseks olnud menetlusest.

Ent koigepealt tuleb markida, et 8-hiidroksiikinoliin klassifitseeriti mé&druse 2017/776 alusel
1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks (vt eespool punkt 12), mis vastavalt madruse
nr 1107/2009 1II lisa punktile 3.6.4 takistab pohimotteliselt selle toimeaine heakskiitmist. Seejirel,
Hispaania padev asutus keeldus oma 28. septembri 2017. aasta kirjas menetlemast 8-hiidroksiikinoliini
ettepanekut muuta thtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuselemente (vt eespool punkt 14), olgugi et
komisjon oli kohustatud vaidlustatud rakendusmaééruse vastuvotmiseni viinud menetluses viimaseid
arvesse votma. Lopuks, nagu nédhtub vaidlustatud rakendusmiédruse pohjendusest 11 (vt eespool
punkt 30), leidis komisjon, et vaidlusalust haldusmenetlust ei saa liigitada rakendusmaiiruse
nr 993/2011 alusel (vt eespool punkt 2) 8-hiidroksiikinoliinile antud heakskiidu labivaatamise
menetluseks médruse nr 1107/2009 artikli 21 tdhenduses, mis oleks isegi voinud kaasa tuua heakskiidu
tagasivotmise. Neil asjaoludel ei jadnud komisjonil muud ile, kui jatta 8-hidroksiikinoliini
heakskiitmise tingimuste muutmise taotlus rahuldamata ning kinnitada rakendusméaruses nr 993/2011
ette ndhtud piirangud (vaidlustatud rakendusmééruse pohjendus 10).

Kolmandaks puudus 31. mail 2017, mil hageja esitas komisjonile uuringud, mille arvesse votmata
jatmist heidab ta komisjonile ette, igasugune voimalus esitada méédruse nr 1107/2009 artiklite 12 ja 13
alusel tdiendavaid toendeid voi mérkusi. Lisaks ei selgita hageja, kuidas seavad eespool punktis 13
nimetatud uuringud kahtluse alla EFSA jireldused, mis puudutavad 8-hiidroksiikinoliini toksilist moju
endokriinsiisteemile, samas on need jareldused, mis vaidlustatud rakendusmaiéiruse pohjenduse 7
kohaselt kujutavad endast teist pohjendust, millel pohineb selle toimeaine heakskiitmise tingimuste
muutmisest keeldumine (vt eespool punktid 27 ja 29).

Niisiis tuleb teine vdide tagasi liikata.

Kolmas viiide, et on rikutud mddruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4

Hageja vididab, et kuna komisjon kandis vaidlustatud rakendusmiaaruse artikli 2 alusel
8-hiidroksiikinoliini asendamisele kuuluvate ainete loetellu, ilma et ta oleks eelnevalt hinnanud, kas
inimese kokkupuude selle toimeainega on realistlikes kasutustingimustes viaheoluline, nagu on noutud
madruse nr 1107/2009 1II lisa punktides 3.6.4 ja 3.6.5, siis on komisjon rikkunud nimetatud méairuse
II lisa punkti 4.

Komisjon on seisukohal, et maaruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4 kuuendas ja seitsmendas taandes on
ette nihtud, et heakskiidetud toimeaine, mis samal ajal vastab teatavatele alternatiivsetele tingimustele,
tuleb kanda asendamisele kuuluvate ainete loetellu. Kuna 8-hiidroksiikinoliin on heaks kiidetud ja
vastab neile tingimustele, ei ole selle kandmine vaidlustatud rakendusmédruse artikli 2 alusel sellisesse
loetellu digusvastane.

Madruse nr 1107/2009 artikliga 83 tunnistati direktiiv 91/414 kehtetuks.
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Samas kehtestati méédruse nr 1107/2009 artikliga 80 rida tleminekusdtteid. Nimelt jétkati vastavalt
maéruse nr 1107/2009 artikli 80 ldike 1 punktile ¢ direktiivi 91/414 kohaldamist selliste toimeainetega
seotud menetluskiisimuste ja heakskiidu andmise tingimuste suhtes, mille taotluse tdielikkus on
kindlaks tehtud vastavalt komisjoni 17. jaanuari 2008. aasta mairuse (EU) nr 33/2008 (millega nihakse
ette direktiivi 91/414 iiksikasjalikud rakenduseeskirjad seoses konealuse direktiivi artikli 8 loikes 2
osutatud tooprogrammi kuuluvate, kuid direktiivi I lisasse kandmata toimeainete hindamise tava- ja
kiirendatud menetlusega) (ELT 2008, L 15, 1k 5) artiklile 16.

Nagu komisjon kostja vastuse punktis 9 margib, kiideti kdesolevas asjas 8-hiidroksiikinoliin vastavalt
rakendusmaéérusele nr 993/2011 heaks kiimneks aastaks (vt eespool punkt 2). Selle rakendusméairuse
pohjendusest 1 ndhtub, et vastavalt méidruse nr 1107/2009 artikli 80 loike 1 punktile c kiideti
8-hiidroksiikinoliin heaks direktiivis 91/414 ette ndahtud sisuliste tingimuste alusel.

Ent vastavalt maaruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4 kuuendale taandele kiidetakse toimeaine sama
madruse artikli 24 kohaselt asendamisele kuuluva ainena heaks, kui see klassifitseeritakse voi tuleks
vastavalt médruse nr 1272/2008 sitetele klassifitseerida 1A voi 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks
aineks, juhul kui aine ei ole vastavalt konealuse II lisa punktis 3.6.4 sdtestatud kriteeriumidele vilja
arvatud.

Lisaks kiidetakse madruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4 seitsmenda taande kohaselt toimeaine sama
madruse artikli 24 kohaselt asendamisele kuuluva ainena heaks, kui Euroopa Liidus voi
rahvusvaheliselt kokku lepitud katsejuhenditel voi muudel kittesaadavatel EFSA ldbi vaadatud
andmetel voi teabel pohineva hindamise alusel leitakse sellel olevat endokriinseid hiireid pohjustavaid
omadusi, mis voivad avaldada inimestele kahjulikku moju, juhul kui aine ei ole vastavalt selle lisa
punktis 3.6.5 sitestatud kriteeriumidele vilja arvatud.

Lopuks, médruse nr 1107/2009 1II lisa punktides 3.6.4 ja 3.6.5 on ette ndhtud, et toimeainet ei saa heaks
kiita, kui see klassifitseeritakse voi tuleks klassifitseerida 1A voi 1B kategooria reproduktiivtoksiliseks
aineks voi kui seda ainet peetakse endokriinsiisteemi héireid pohjustavaks. Need samad sétted ndevad
siiski ette erandi sellest reeglist nii, et konealune aine kiidetakse heaks vaatamata selle iseloomulikele
omadustele, kui inimese kokkupuude selle ainega on realistlike kasutustingimuste kohaselt
vaheoluline.

Eespool punktides 127—129 mainitud sitetest tuleneb, et juhul, kui reproduktiivtoksiline toimeaine voi
aine, mis pohjustab endokriinsiisteemi hiireid, siiski heaks kiidetakse, kas siis seetottu, et asjaomase
toimeainega inimese kokkupuutumise ulatusega seotud erandi kohaldamise tingimused, mis on ette
ndhtud maédruse nr 1107/2009 II lisa punktides 3.6.4 ja 3.6.5, loetakse tdidetuks, voi seetottu, et
punktid 3.6.4 ja 3.6.5 jdeti tletildse kohaldamata, tuleb see aine kanda asendamisele kuuluvate ainete
loetellu.

Eespool punktis 130 kirjeldatud teise olukorra kohta tuleb mairkida, et toimeaineteks, mida ei ole
maédruse nr 1107/2009 II lisa punktide 3.6.4 ja 3.6.5 kohaselt vilja arvatud, tuleb pidada neid
toimeaineid, mis on heaks kiidetud muudel sisulistel tingimustel kui need, mis on esitatud nimetatud
punktides. Niisuguste ainete hulka kuuluvad need, mis on heaks kiidetud direktiivi 91/414 artikli 5
ldikes 1 sdtestatud sisuliste tingimuste kohaselt.

Ent nagu ndhtub rakendusmaéruse nr 993/2011 pohjendusest 7, kiideti 8-hiidroksiikinoliin vastavalt
madruse nr 1107/2009 artikli 80 16ike 1 punkti c ileminekusittele heaks just direktiivi 91/414 artikli 5
loikes 1 sdtestatud sisuliste tingimuste alusel (vt eespool punkt 126). Sellest jareldub, et mdaruse
nr 1107/2009 II lisa punkte 3.6.4 ja 3.6.5 8-hiidroksiikinoliini heakskiitmise menetluse kiigus ei
kohaldatud. Lisaks, nagu ndhtub vaidlustatud rakendusmaiiruse pohjendustest 5-7, votsid ECHA ja
EFSA vastu oma jarelduse 8-hiidroksiikinoliini omaduste kohta alles vastavalt 2015. ja 2016. aastal.
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Eeltoodud hinnangutest néhtub, et vastupidi hageja vdidetele vastab 8-hiidroksiikinoliin, mis maérati
1B kategooria reproduktiivtoksiliseks aineks ja endokriinseid hiireid pohjustavaks aineks, {ihele kahest
alternatiivsest asendamisele kuuluvate ainete loetellu kandmise tdiendavast tingimusest, mis on ette
ndhtud mééruse nr 1107/2009 II lisa punktides 3.6.4, 3.6.5 ja 4 (vt punkt 130 eespool). Seetottu oli
komisjon — nagu ta mairkis vaidlustatud rakendusméadruse pohjenduses 12 — kohustatud kandma selle
aine vastavalt rakendusmaédruse 2015/408 artikli 1 teisele ldoigule asendamisele kuuluvate ainete
loetellu, ilma et selleks oleks olnud tarvis analiiiisida teist eespool punktis 130 nimetatud kahest
alternatiivsest tingimusest, mis kasitleb selle ainega inimese kokkupuutumise ulatust realistlike
kasutamistingimuste korral.

Seega ei ole komisjon rikkunud méaaruse nr 1107/2009 II lisa artikli 4 sétteid.

Samuti tuleb mérkida — nagu ndhtub eespool punktist 129 —, et isegi juhul, kui komisjon oleks
analiitisinud inimese kokkupuutumise ulatust 8-hiidroksiikinoliiniga ja leidnud, et see on viheoluline,
oleks diguspdrane tagajirg olnud see, et nimetatud toimeaine kantakse asendamisele kuuluvate ainete
loetellu, st tdpselt samasugune tagajdrg kui see, mis tuleneb vaidlustatud rakendusmaéaruse artiklist 2.
Hageja, kellele selle kohta kohtuistungil kiisimusi esitati, ei seadnud seda hinnangut kahtluse alla, vaid
kaitses kolmanda viite tulemuslikkust, vdites, et kui komisjon oleks niisuguse analiiiisi 1dbi viinud, oleks
see vaidlustatud rakendusmédruse vastuvotmise edasi litkanud. Kuna see kaalutlus ei ole ilmselgelt
seotud madédruse nr 1107/2009 II lisa punktide 3.6.4, 3.6.5 ja 4 tdlgendamist reguleerivate
pohimotetega, siis tuleb tdodeda, et kolmas vdide on igal juhul tulemusetu.

Jarelikult tuleb kolmas véide tagasi liikata ning jatta hagi tervikuna rahuldamata.

Kohtukulud
Vastavalt kodukorra artikli 134 loikele 1 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama
kohtukulud, kui vastaspool on seda ndudnud. Kuna hageja on kohtuvaidluse kaotanud, tuleb
kohtukulud vastavalt komisjoni ndudele vilja moista hagejalt.
Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (viies koda)
otsustab:

1. Jatta hagi rahuldamata.

2. Moista Euroopa Komisjoni kohtukulud vilja Probelte, SA-It ja jitta viimase kohtukulud tema
enda kanda.

Gratsias Kowalik-Banczyk Frendo
Kuulutatud avalikul kohtuistungil 19. detsembril 2019 Luxembourgis.

Allkirjad

18 ECLLI:EU:T:2019:873



	Üldkohtu otsus (viies koda)
	otsuse
	Vaidluse taust
	8‑hüdroksükinoliini ühtlustatud klassifitseerimise ja märgistuse menetlus
	8‑hüdroksükinoliini heakskiitmise tingimuste muutmise menetlus

	Menetlus ja poolte nõuded
	Õiguslik käsitlus
	Vastuvõetavus
	Hageja otsene puutumus
	– Vaidlustatud rakendusmääruse artikkel 1
	– Vaidlustatud rakendusmääruse artikkel 2

	Hageja isiklik puutumus
	– Vaidlustatud rakendusmääruse artikkel 1
	– Vaidlustatud rakendusmääruse artikkel 2


	Sisulised küsimused
	Esimene väide, et on rikutud õigust olla ära kuulatud ja õiguspärase ootuse kaitse põhimõtet
	Teine väide, mille kohaselt on tehtud ilmne hindamisviga
	Kolmas väide, et on rikutud määruse nr 1107/2009 II lisa punkti 4


	Kohtukulud


