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Probelte, SA, stabbilita f Murcia (Spanja), irrapprezentata minn C. Mereu u S. Saez Moreno, avukati,
rikorrenti,

Vs

I1-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn A. Lewis, G. Koleva u I. Naglis, bhala agenti,
konvenuta,

li tirrigwarda talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament tar-Regolament ta’

Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2017/2065 tat-13 ta’ Novembru 2017 li jikkonferma

l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina, kif stabbilit bir-Regolament

(UE) Nru 540/2011 u li jimmodifika r-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/408 fir-rigward

tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina fil-lista ta’ kandidati ghas-sostituzzjoni (GU 2017,

L 295, p. 40),

IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla),
komposta minn D. Gratsias (Relatur), President, K. Kowalik-Bariczyk u R. Frendo, Imhallfin,
Registratur: E. Artemiou, amministratrici,

wara li rat il-fazi bil-miktub tal-pro¢edura u wara s-seduta tal-21 ta’ Gunju 2019,

taghti 1-prezenti
Sentenza

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

1 Ir-rikorrenti, Probelte, SA, tipproduci u tbigh prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti maghmula
mis-sustanza attiva 8-idrossikwinolina.

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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Din is-sustanza attiva giet approvata ghal tul ta’ ghaxar snin abbazi tar- Regolament ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 993/2011 tas-6 ta’ Ottubru 2011 li japprova s-sustanza
attiva 8-idrossikwinolina, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jemenda l-Anness
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (GU 2011, L 263, p. 1).

Skont I-Anness I tar-Regoament ta’ Implimentazzjoni Nru 993/2011, li jipprovdi 1-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-sustanza attiva 8-idrossikwinolina, huma biss l-uzu bhala fungicida u battericida
fis-serra li jistghu jigu awtorizzati. Dawn il-kundizzjonijiet jinsabu issa fl-anness, Parti B, dahla 18
tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li
jimplimenta r-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu
X’jagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU 2011, L 153, p. 1).

Fil-31 ta’ Jannar 2014, ir-rikorrenti ressqet, abbazi tal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (GU 2009,
L 309, p. 1), applikazzjoni ghall-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina sabiex
titnehha r-restrizzjoni tal-uzu taghha fis-serra. Din l-applikazzjoni saret fi hdan l-awtorita kompetenti
Spanjola peress li r-Renju ta’ Spanja kien gie mahtur 1-Istat Membru relatur ghal din is-sustanza attiva
abbazi tal-Anness I tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1490/2002 tal-14 ta’ Awwissu 2002 li
jwaqqaf regoli ohra ghall-implimentazzjoni tat-tielet stadju tal-programm ta’ xoghol li jissemma
fl-Artikolu 8(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE u li jemenda r-Regolament (KE) Nru 451/2000
(GU 2002, L 224, p. 23).

Barra minn hekk, f'Settembru 2014, ir-Renju ta’ Spanja pprezenta lill-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimi¢i (ECHA) rapport dwar proposta ta’ Kklassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati
tal-8-idrossikwinolina. Il-proposta saret skont l-Artikolu 37 tar-Regolament (KE) Nru 1272/2008
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni, 1-ittikkettar u
l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li
jemenda r-Regolament (KE) Nru 1907/2006 (GU 2008, L 353, p. 1). Skont il-konkluzjoni esposta
fil-punt 4.11.6 tar-rapport inkwistjoni, 1-8-idrossikwinolina kellha tigi kklassifikata tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 2, jigifieri bhala sustanza ssuspettata li hija tossika ghar-riproduzzjoni
tal-bniedem.

Minn dak espost fil-punti 4 u 5 iktar il fuq jirrizulta li nbdew zewg proceduri, wahda bl-ghan li
jinbidlu l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina sabiex titnehha r-restrizzjoni tal-uzu
taghha fis-serra u l-ohra tikkoncerna l-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati ta’ din is-sustanza
attiva.

Procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati tal-sustanza attiva 8-idrossikwinolina

Permezz ta’ opinjoni tal-5 ta’ Gunju 2015, moghtija wara l-konsultazzjoni pubblika li fil-kuntest taghha
r-rikorrenti ghamlet l-osservazzjonijiet taghha, il-Bord ta’ Evalwazzjoni tar-Riskji tal-ECHA ddecieda
favur il-klassifikazzjoni tal-8-idrossikwinolina bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija
1B, abbazi, b’'mod partikolari, ta’ studju li wera malformazzjonijiet (esomfalija) fil-fniek.

FI-10 ta’ Marzu 2016, ir-rikorrenti talbet lill-awtorita kompetenti Spanjola l-awtorizzazzjoni, b’'mod
partikolari, li twettaq studji godda ta’ tossic¢ita fl-izvilupp fil-fniek u li jitkomplew l-osservazzjonijiet ta’
studju tal-2006. Permezz ta’ ittra tal-14 ta’ Marzu 2016, l-awtorita kompetenti Spanjola laqghet din
it-talba. Din l-awtorita fakkret, fdan ir-rigward, 1-Artikolu 62(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, skont
liema t-testijiet fuq annimali vertebrati ghandhom isiru biss meta ma jkun disponibbli ebda metodu
iehor.
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Fl-14 ta’ Dicembru 2016, ir-rikorrenti talbet lill-ECHA kjaramenti dwar l-interazzjoni bejn il-pro¢edura
ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar, minn naha, u I-procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, min-naha l-ohra. Barra minn hekk, ir-rikorrenti stiednet
lill-ECHA tesponilha l-pro¢edura li ghandha tigi segwita sabiex tigi pprovokata evalwazzjoni ohra
min-naha tal-Bord ta’ Evalwazzjoni tar-Riskji tal-ECHA, fid-dawl tal-istudji I-godda li, fdan l-istadju,
kienu ghadhom ma tlestewx.

Fid-9 ta’ Jannar 2017, -ECHA informat lir-rikorrenti li I-Kummissjoni Ewropea diga kienet hadet
decizjoni, li kienet ghadha ma gietx ippubblikata, dwar il-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati
tal-8-idrossikwinolina u li, ghalhekk kellha ssir talba gdida ta’ klassifikazzjoni armonizzata
mill-awtorita Spanjola, b’konformita tal-Artikolu 37 tar-Regolament Nru 1272/2008, sabiex
il-klassifikazzjoni tas-sustanza bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1B tigi ezaminata
mill-gdid mill-Bord ta’ Evalwazzjoni tar-Riskji tal-ECHA.

F1-20 ta’ Jannar 2017, ir-rikorrenti talbet lill-awtorita kompetenti Spanjola tipproponi lill-ECHA 1-bdil
tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati tal-8-idrossikwinolina. Fl-4 ta’ April 2017, din
l-awtorita stiednet lir-rikorrenti tipprecizalha d-data meta kienu ser ikunu disponibbli r-rizultati finali
tal-istudji msemmija fil-punt 8 iktar il fuq. Fid-19 ta’ Mejju 2017, ir-rikorrenti rrispondiet li 1-fajl ta’
proposta ta’ klassifikazzjoni gdida kif ukoll ir-rizultati finali inkwistjoni kienu ser ikunu disponibbli
fl-ahhar tax-xahar ta’ Mejju 2017.

Fl-4 ta’ Mejju 2017, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2017/776 li jemenda,
ghall-finijiet tal-adattament tieghu ghall-progress tekniku u xjentifiku, ir-Regolament (KE)
Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-klassifikazzjoni, l-ittikkettar u l-imballagg
tas-sustanzi u t-tahlitiet (GU 2017, L 116, p. 1). Abbazi tal-Artikolu 1 tal-imsemmi regolament,
I-Anness VI tar-Regolament Nru 1272/2008 gie emendat b'mod li jinkludi, b’'mod partikolari,
1-8-idrossikwinolina fit-tabella ta’ klassifikazzjoni u ttikkettjar armonizzati. Minn din l-inkluzjoni
jirrizulta li  1-8-idrossikwinolina hija issa kklassifikata, b'mod partikolari bhala tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B.

Fil-31 ta’ Mejju 2017, ir-rikorrenti kkomunikat lill-Kummissjoni d-dokumentazzjoni relatata mal-istud;ji
msemmija fil-punt 8 iktar ’il fuq mibghuta fl-istess gurnata lill-awtorita kompetenti Spanjola
ghall-finijiet tal-ftuh mill-gdid tal-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati.

Permezz ta’ ittra tat-28 ta’ Settembru 2017, l-awtorita Spanjola esponiet lir-rikorrenti r-ragunijiet
ghalfejn hija kkunsidrat li 1-elementi li jirrizultaw mill-istudji inkwistjoni ma kinux suffi¢jenti sabiex
jigu rriveduti 1-klassifikazzjoni u l-ittikkettjar armonizzati fis-sehh u li ma kinux jiggustifikaw,
ghalhekk, proposta gdida fil-qasam.

Procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina

Fil-frattemp, wara l-applikazzjoni tar-rikorrenti ghall-bidla fil-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina, imsemmija fil-punt 4 iktar ’il fuq, l-awtorita kompetenti
Spanjola pproponiet lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (EFSA), skont I-Artikolu 11
tar-Regolament Nru 1107/2009, il-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva
b'mod li l-uzu taghha jsir permess anki barra mis-serra. Ghal dan il-ghan, l-awtorita kompetenti
Spanjola baghtet lill-EFSA, fil-25 ta’ Marzu 2015, addendum ghall-abbozz inizjali ta’ rapport ta’
evalwazzjoni, li kien serva ta’ bazi ghall-approvazzjoni inizjali ta’ din is-sustanza attiva.

L-EFSA baghtet l-addendum lill-Istati Membru u lir-rikorrenti u ghamlitu wkoll disponibbli
ghall-pubbliku, filwaqt li tat perijodu ta’ 60 gurnata ghas-sottomissjoni ta’ osservazzjonijiet bil-miktub.
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Permezz ta’ dokument bid-data tad-9 ta’ Gunju 2015, ir-rikorrenti pprezentat l-osservazzjonijiet taghha
dwar l-addendum ghall-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni.

Fl-4 ta’ Settembru 2015, I-EFSA talbet lir-rikorrenti tibghat, fterminu ta’ 90 gurnata, informazzjoni
addizzjonali skont Il-Artikolu 12(3) tar-Regolament Nru 1107/2009. Ir-rikorrenti wiegbet ghal din
it-talba permezz ta’ ittra tat-3 ta’ Dicembru 2015.

Fit-2 ta’ Mejju 2016, 1-EFSA baghtet lir-rikorrenti l-konkluzjonijiet taghha dwar l-applikazzjoni ghal
bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u talbitu jindika eventwali elementi
kunfidenzjali li ma ghandhomx ikunu zvelati lill-pubbliku. Fl-24 ta’ Gunju segwenti, ir-rikorrenti
ghamlet l-osservazzjonijiet taghha dwar l-imsemmija kundizzjonijiet. F'dawn il-konkluzjonijiet, l-EFSA
ssemmi l-evalwazzjoni tal-Bord ta’ Evalwazzjoni tar-Riskji tal-ECHA, skont liema 1-8-idrossikwinolina
ghandha tigi kklassifikata bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B (ara l-punt 7 iktar
il fuq). L-EFSA ziedet, barra minn hekk, li 1-8-idrossikwinolina ghandha effetti ta’ dizintegrazzjoni
endokrinali fis-sens tal-punt 3.6.5 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009.

Skont l-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, il-Kummissjoni ppreparat addendum
ghar-rapport ta’ ezami previst minn din id-dispozizzjoni. Mill-imsemmi addendum jirrizulta li, skont
il-Kummissjoni, ir-rekwiziti ta’ sigurta ghal uzu tal-8-idrossikwinolina barra ma humiex issodisfatti
minhabba zewg karatteristici ta’ din is-sustanza attiva msemmija fil-punt 19 iktar il fuq. Permezz ta’
ittra elettronika tat-13 ta’ Dicembru 2016, il-Kummissjoni stiednet lir-rikorrenti tipprezenta
l-osservazzjonijiet taghha dwar dan l-addendum ghall-20 ta’ Jannar 2017.

FI-20 ta’ Jannar 2017, ir-rikorrenti kkontestat il-konkluzjonijiet tal-Kummissjoni u talbet li jigu posposti
d-decizjonijiet kollha sakemm jinghataw ir-rizultati tal-istudji 1-godda msemmija fil-punt 8 u 11 iktar ’il
fuq.

Kif issemma fil-punt 13 iktar il fuq, fil-31 ta’ Mejju 2017, ir-rikorrenti baghtet lill-Kummissjoni
d-dokumentazzjoni relatata mal-istudji inkwistjoni, mibghuta fl-istess gurnata lill-awtorita kompetenti
Spanjola ghall-finijiet tal-ftuh mill-gdid tal-procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati.

Fit-2 ta’ Gunju 2017, il-Kummissjoni informat lir-rikorrenti li hija kienet ser tibghat din l-informazzjoni
lill-Istati Membri fil-kuntest tal-laggha li jmiss tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, 1-Ikel
u |-Ghalf maghmul mir-rapprezentati tal-Istati Membri (iktar ’il quddiem il-“kumitat permanenti”).

[I-Kummissjoni pprezentat lill-kumitat permanenti l-addendum imsemmi fil-punt 20 iktar il fuq kif
ukoll abbozz tar-regolament ta’ implimentazzjoni sabiex jiddeciedi dwar l-applikazzjoni ghall-bdil
tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina ghal diskussjoni u vot matul il-laggha
tad-19 u tal-20 ta’ Lulju 2017. Il-kumitat permanenti ddecieda li jipposponi l-vot.

[I-Kummissjoni pprezentat mill-gdid lill-kumitat permanenti l-addendum imsemmi fil-punt 20 iktar ’il
fuq kif ukoll l-abbozz tar-regolament ta’ implimentazzjoni msemmi fil-punt 24 iktar ’il fuq, ghal
diskussjoni u vot matul il-laqgha tas-6 ta’ Ottubru 2017.

Fit-13 ta’ Novembru 2017, il-Kummissjoni adottat ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2017/2065 li jikkonferma l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina,
kif stabbilit bir-Regolament (UE) Nru 540/2011 u li jimmodifika r-Regolament ta’ Implimentazzjoni
(UE) 2015/408 fir-rigward tal-inkluzjoni tas-sustanza attiva 8-idrossikwinolina fil-lista ta’ kandidati
ghas-sostituzzjoni (GU 2017, L 295, p. 40, iktar ’il quddiem ir-“Regolament ta’ implimentazzjoni
kkontestat”).

[I-Kummissjoni tesponi, fil-premessa 6 tar-regolament ta’ implementazzjoni kkontestat, li, skont

l-opinjoni moghtija mill-Bord ta’ Evalwazzjoni tar-Riskji tal-ECHA dwar il-proposta ta’ klassifikazzjoni
u ta’ ttikkettjar armonizzati, 1-8-idrossikwinolina kellha tigi kklassifikata bhala sustanza tossika
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ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B (ara l-punti 5 sa 7 iktar il fuq). Barra minn hekk, il-premessa 7
tar-Regolament ta’ implementazzjoni kkontestat tirreferi ghall-konkluzjoni tal-EFSA skont liema kienu
gew osservati fuq l-organi endokrinali certi effetti tossici (ara l-punt 19 iktar ’il fuq).

Fil-premessi 8 u 9 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, il-Kummissjoni tirreferi
ghall-addendum ghar-rapport ta’ ezami u ghall-abbozz ta’ regolament ta’ implimentazzjoni ezaminati
fil-laggha tal-kumitat permanenti tas-6 ta’ Ottubru 2017. Hija zzid li nghatat I-possibbilta lir-rikorrenti
li tipprezenta l-osservazzjonijiet taghha (ara l-punti 20, 21, 24 u 25 iktar il fuq) u li dawn kienu gew
ezaminati bir-reqqa. Issa, skont il-premessa 9 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, dawn
l-osservazzjonijiet ma ppermettewx li jitnaqqas it-thassib espost fil-punt 27 iktar ’il fuq.

Fdan il-kuntest, l-ewwel nett, il-Kummissjoni kkonkludiet li ma kienx permess li jigi eskluz li
l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjani li fihom 1-8-idrossikwinolina jissoddisfaw b'mod generali
r-rekwiziti stabbiliti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009, sakemm  ir-restrizzjonijiet
attwalment previsti ghal din is-sustanza attiva ma jinzammux (il-premessa 10 tar-Regolament ta’
implementazzjoni kkontestat).

[t-tieni nett, il-Kummissjoni qieset li l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina ma setghetx tigi kkunsidrata bhala ezami mill-gdid
tal-approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, fis-sens tal-Artikolu 21 tar-Regolament Nru 1107/2009 (ara
l-punt 119 iktar ’il quddiem), anki jekk kien hemm lok li jinzammu u jigu kkonfermati
l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva bhalma dawn tal-ahhar kienu gew stabbiliti
abbazi tar-Regolament Nru 540/2011 (premessa 11 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat).

It-tielet nett, il-Kummissjoni esponiet li, inkwantu sustanza tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B
u bleffett ta’ dizintegrazzjoni endokrinali, 1-8-idrossikwinolina kienet tissoddisfa 1-kundizzjonijiet

is-sustanza attiva kellha tigi inkluza mal-anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2015/408 tal-11 ta’ Marzu 2015 dwar l-implimentazzjoni tal-Artikolu 80(7) tar-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 (GU 2015, L 67, p. 18) (premessa 12 tar-Regolament ta’ implementazzjoni kkontestat).

L-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ implementazzjoni kkontestat jipprevedi li l-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, bhal dawk iddefiniti fl-anness, Parti B, entrata Nru 18,

tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 540/2011, huma kkonfermati.

Abbazi tal-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, 1-8-idrossikwinolina hija inkluza
fl-anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni.

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ att ipprezentat fir-registru tal-Qorti Generali fil-5 ta’ Frar 2018, ir-rikorrenti pprezentat
dan ir-rikors.

FI-24 ta’ April 2018, il-Kummissjoni pprezentat ir-risposta.

Ir-replika u l-kontroreplika gew ipprezentati, rispettivament, fit-30 u fis-17 ta’ Settembru 2018.
Permezz ta’ ittra tas-17 ta’ Settembru 2018, il-partijiet gew informati bl-gheluq tal-fazi bil-miktub
tal-procedura u bil-possibbilta taghhom li jitolbu li tinzamm seduta fil-kundizzjonijiet previsti

fl-Artikolu 106 tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali. Permezz ta’ ittra tas-26 ta’ Settembru 2018,
ir-rikorrenti talbet l-organizzazzjoni ta’ seduta.
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Fis-27 ta’ Mejju 2019, permezz ta’ mizura ta’ organizzazzjoni tal-pro¢edura, il-Qorti Generali ghamlet
domanda ghal risposta orali fis-seduta u stiednet lill-Kummissjoni tippreciza jekk ir-rikorrenti kinitx
irrispondiet ghat-talba tal-EFSA tal-4 ta’ Settembru 2015 (ara l-punt 18 iktar ’il fuq). II-Kummissjoni
rrispondiet ghal din l-ahhar domanda permezz ta’ ittra tas-7 ta’ Gunju 2019.

Is-seduta ghas-sottomissjonijiet orali nzammet fil-21 ta’ Gunju 2019. Matul is-seduta, il-Kummissjoni
kkontestat l-ammissibbilta tat-tielet motiv (ara I-punt 44 iktar ’il fuq).

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:

— tannulla r-regolament ta’ implementazzjoni kkontestat,
— tikkundanna lill-Kummissjoni ghall-ispejjez.
[l-Kummissjoni titlob li 1-Qorti Generali joghgobha:

— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

Id-dritt

Insostenn tar-rikors taghha, ir-rikorrenti tqajjem tliet motivi, ibbazati, 1-ewwel, fuq ksur tad-dritt
taghha ghal smiegh u tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi, it-tieni, fuq zball manifest
ta’ evalwazzjoni u, it-tielet, fuq ksur tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009.

Ghandu jigi rrilevat qabel xejn li l-ewwel zewg motivi jsemmu kemm l-Artikolu 1 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, li abbazi tieghu I-Kummissjoni kkonfermat il-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u, konsegwentement, c¢ahdet Il-applikazzjoni maghmula
mir-rikorrenti intiza ghall-bdil tal-imsemmija kundizzjonijiet, kif ukoll 1-Artikolu 2 tal-istess
regolament, li abbazi tieghu I|-Kummissjoni inkludiet 1-8-idrossikwinolina fuq il-lista annessa
mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni. It-tielet
motiv isemmi biss 1-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat.

Matul is-seduta, il-Kummissjoni, kkontestat, taht l-angolu tal-locus standi tar-rikorrenti,
l-ammissibbilta tat-tielet motiv, li permezz tieghu r-rikorrenti tikkontesta Il-legalita tal-Artikolu 2
tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat. Madankollu, peress li r-rikorrenti tikkontesta 1-legalita
ta’ din l-ahhar dispozizzjoni wkoll ghall-ewwel zewg motivi, ghandha tigi ezaminata l-ammissibbilta
tar-rikors fl-intier tieghu, peress li din tista’ tigi ezaminata ex officio mill-qorti tal-Unjoni Ewropea.

Fugq l-ammissibbilta

Skont ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, kwalunkwe persuna fizika jew guridika tista’, taht
il-kundizzjonijiet previsti fl-ewwel u fit-tieni paragrafi tal-istess artikolu, tipprezenta rikors kontra l-att
indirizzati lilha jew li jirrigwardaha direttament u individwalment, kif ukoll kontra l-atti regolatorji li
jirrigwardawha direttament u li ma jinvolvux mizuri ta’ implementazzjoni.

II-kuncett ta’ “att regolatorju” fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE ghandu jinftiehem li
jirreferi ghal kull att ta’ portata generali bl-e¢cezzjoni ta’ atti legizlattivi (digriet tas-
6 ta’ Settembru 2011, Inuit Tapiriit Kanatami et vs Il-Parlament u II-Kunsill, T 18/10, EU:T:2011:419,
punt 56).
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Ghandu jigi rrilevat qabel xejn li r-rikorrenti ma hijiex destinatarja tar-regolament ta’ implimentazzjoni
kkontestat. Barra minn hekk, peress 1i jikkostitwixxi att ta’ implementazzjoni fis-sens
tal-Artikolu 291(4) TFUE, dan ir-regolament ma jikkostitwixxix att legizlattiv fis-sens
tal-Artikolu 289 TFUE.

Id-dispozizzjoni tal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat tistabbilixxi mizura ta’
portata generali li tikkoncerna l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina. Barra minn
hekk, ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jistabbilixxi, fl-Artikolu 2 tieghu, mizura ta’
portata generali li tikkoncerna l-inkluzjoni tal-8-idrossikwinolina fuq il-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni. Konsegwentement, fid-dawl ta’ dak li huwa espost fil-punti 46 u 47 iktar ’il fuq, dan
ir-regolament jikkostitwixxi att regolatorju fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE.

Minn dawn l-evalwazzjonijiet jirrizulta li, abbazi tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE,
ir-rikorrenti tista’ titlob l-annullament tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jekk hija tkun
direttament ikkoncernata kemm mill-Artikolu 1 kif ukoll mill-Artikolu 2 tieghu (ara l-punti 50 sa 60
iktar ’il quddiem). Barra minn hekk, il-kwistjoni dwar jekk ir-rikonoxximent tal-locus standi
tar-rikorrenti sabiex tipprezenta azzjoni ghall-annullament ta’ dawn id-dispozizzjonijiet jehtiegx li din
tkun ikkonc¢ernata individwalment minn dawn jiddependi, min-naha tieghu, minn dik jekk
id-dispozizzjonijiet inkwistjoni jinkludux mizuri ta’ ezekuzzjoni (ara l-punti 61 sa 81 iktar 'il quddiem).

Fuq l-incidenza diretta fuq ir-rikorrenti

II-kundizzjoni li persuna fizika jew guridika ghandha tkun direttament ikkonc¢ernata mid-decizjoni li
hija s-suggett tar-rikors, hekk kif previst fir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 230 KE, titlob li jkunu
ssodisfatti z-zewg kriterji kumulattivi, jigifieri li, fl-ewwel lok, il-mizura Komunitarja kkontestata
tohloq direttament effetti fuq is-sitwazzjoni guridika tal-persuna individwali u, fit-tieni lok, ma thalli
ebda setgha diskrezzjonali lid-destinatarji taghha li ghandhom jimplementawha, peress li din hija ta’
natura purament awtomatika u tirrizulta biss mil-legizlazzjoni Komunitarja, minghajr applikazzjoni ta’
regoli ohra intermedjarji (ara s-sentenza tas-6 ta’ Novembru 2018, Scuola Elementare Maria
Montessori vs Il-Kummissjoni, II-Kummissjoni vs Scuola Elementare Maria Montessori u
[I-Kummissjoni vs Ferracci, C-622/16 P sa C-624/16 P, EU:C:2018:873, punt 42 u l-gurisprudenza
¢citata).

— Fuq l-Artikolu 1 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, abbazi tal-Artikolu 1 tar-regolament ta’ implimentazzjoni
kkontestat, il-Kummissjoni ¢cahdet, wara ezami sostantiv, l-applikazzjoni tar-rikorrenti intiza ghall-bdil
tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u, ghalhekk, ikkonfermat il-kundizzjonijiet
marbuta mal-approvazzjoni inizjali ta’ din is-sustanza attiva, maghmula abbazi tar-Regolament
Nru 993/2011. Dan ir-rifjut jimponi lill-Istati Membri li taw awtorizzazzjonijiet ghal prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom 1-8-idrossikwinolina li jkomplu jillimitaw l-uzu tal-imsemmija
prodotti ghas-serer, minghajr ma jhalllhom ebda margni ta’ diskrezzjoni fdan ir-rigward.
Konsegwentement, 1-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jipproduci direttament
effetti fuq is-sitwazzjoni guridika tar-rikorrenti bhala impriza li tipproduci 1-8-idrossikwinolina kif ukoll
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom minnha, u ghalhekk jikkoncernaha direttament (ara, fdan
is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, BASF Agro et vs II-Kummissjoni, T-584/13, EU:T:2018:279,
punti 35 u 36).
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— Fugq l-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat

Skont 1-Artikolu 24(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, sustanza attiva hija approvata bhala sustanza
kandidata ghas-sostituzzjoni jekk hija tissodisfa wiehed jew iktar mill-kriterji addizzjonali stabbiliti
fil-punt 4 tal-Anness II tal-istess regolament. Il-lista tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni hija
stabbilita skont 1-Artikolu 24(2) tar-Regolament Nru 1107/2009, skont liema dawn is-sustanzi huma
elenkati separatament fregolament. F'dan il-kaz, ghandu jitfakkar li, abbazi tal-Artikolu 2
tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, intitolat “Emenda ghall-Anness tar-Regolament ta’
Implimentazzjoni [...] 2015/408”, 1-8-idrossikwinolina giet inkluza fil-lista ta’ dan l-ahhar regolament
tas-sustanzi li huma kandidati ghas-sostituzzjoni (ara l-punt 27 u 31 iktar il fuq).

Fir-rigward tal-effetti guridic¢i li tohloq l-inkluzjoni ta’ sustanza fuq l-imsemmija lista, l-ewwel nett,
ghandu jigi rrilevat li, skont l-Artikolu 24(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 l-approvazzjoni ta’
sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni tista’ tiggedded ghal massimu ta’ seba’ snin, b’differenza
tal-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi ohra, li tista’ tiggedded ghal perijodu massimu ta’ hmistax-il sena,
skont 1-Artikolu 14(2) ta’ dan ir-regolament. Ghalhekk, minhabba l-inkluzjoni tal-8-idrossikwinolina
fuq il-lista annessa mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 bhala sustanza kandidata
ghas-sostituzzjoni, it-tigdid tal-approvazzjoni taghha jista’ jinghata biss ghal perijodu massimu ta’ seba’
snin, u mhux ghal perijodu itwal, kif kien ikun il-kaz li kieku din is-sustanza ma kinitx giet inkluza
fl-imsemmija lista (sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task Force vs
I[I-Kummissjoni, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punt 49).

Fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jaghtix setgha
diskrezzjonali lid-destinatarji responsabbli ghall-implementazzjoni taghha, ghandu jigi osservat i,
certament, l-effetti tal-imsemmi regolament relatati mat-tul tal-validita tat-tigdid tal-approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina ma jigux applikati fil-konfronti tar-rikorrenti biss bl-adozzjoni eventwali, abbazi
tal-Artikolu 20(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, li jirreferi ghalih I-Artikolu 24(2) ta’ dan
ir-regolament, ta’ regolament tal-Kummissjoni li jgedded ghal perijodu massimu ta’ seba’ snin
l-approvazzjoni ta’ din is-sustanza (sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task
Force vs II-Kummissjoni, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punt 52).

Madankollu, dak li huwa importanti fil-kuntest tal-ezami dwar l-incidenza diretta tar-rikorrenti,
inkwantu impriza li tipproduci 1-8-idrossikwinolina kif ukoll prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom din is-sustanza, taht l-Artikolu 2 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, huwa i,
bl-adozzjoni tal-imsemmi regolament, il-Kummissjoni hija awtomatikament marbuta b’dan
I-Artikolu 2 fis-sens li kull tigdid eventwali tal-approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina ma tistax teccedi
seba’ snin, skont 1-Artikolu 24(1) tar-Regolament Nru 1107/2009.

It-tieni nett, 1-Artikolu 2 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat ghandu l-effett li jissuggetta
l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom 1-8-idrossikwinolina ghall-procedura ta’ evalwazzjoni
komparattiva, prevista fl-Artikolu 50 tar-Regolament Nru 1107/2009 u li tinzamm fl-ezami ta’ kull
talba ta’ awtorizzazzjoni relatata ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih sustanza attiva
approvata bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni. Fil-kuntest ta’ dan l-istudju huma pparagunati
r-riskji ghas-sahha jew ghall-ambjent li ghandu l-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti kkoncernat meta
mgqabbel mar-riskji tal-istess natura marbuta ma’ prodott ta’ sostituzzjoni jew metodu mhux kimiku
ta’ prevenzjoni jew ta’ glieda kontra 1-ghedewwa tat-tkabbir tal-pjanti.

Certament, huma I-Istati Membri li huma responsabbli ghat-twettiq tal-evalwazzjoni komparattiva
(sentenza tat-13 ta’” Marzu 2018, European Union Copper Task Force vs II-Kummissjoni, C-384/16 P,
EU:C:2018:176, punt 56). Madankollu, dak li huwa importanti fil-kuntest tal-ezami li jikkonc¢erna
l-in¢idenza diretta fuq ir-rikorrenti mill-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat
huwa li, kif jirrizulta mill-Artikolu 50 tar-Regolament Nru 1107/2009, l-Istati Membri huma, taht
rizerva tal-kundizzjonijiet stretti previsti fit-tielet paragrafu tal-Artikolu 50 ta’ dan l-istess regolament,
awtomatikament obbligati jaghmlu l-imsemmija evalwazzjoni komparattiva meta jwettqu l-ezami ta’
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kull talba ta’ awtorizzazzjoni relatata ma’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li jinkludi sustanza attiva
approvata bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni minghajr ma ghandha setgha diskrezzjonali fdan
ir-rigward. Issa, dan l-obbligu, li, skont 1-Artikolu 3 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat,
jezisti ghat-talbiet ta’ awtorizzazzjoni mressqa mill-4 ta’ April 2018, tinfluixxi direttament fuq
il-kuntest guridiku applikabbli ghat-talbiet ta’ awtorizzazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom 1-8-idrossikwinolina.

It-tielet nett, ghal dak li jirrigwarda r-regoli dwar ir-rikonoxximent rec¢iproku, bejn 1-Istati Membri, ta’
awtorizzazzjonijiet ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni, huwa minnu li I-Artikolu 41(2)(b) tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedi li Stat
Membru li jir¢ievi, taht il-procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku, talba ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid
fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni jista’
jawtorizza dawn il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, filwaqt li, barra mill-ipotezijiet l-ohra
msemmija fdan 1-Artikolu 41(2) u bla hsara ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 36(3) ta’ dan
ir-regolament, 1-Istat Membru huwa obbligat, skont I-Artikolu 41(1) tal-imsemmi regolament, johrog
tali awtorizzazzjoni taht il-kundizzjonijiet previsti fdin l-ahhar dispozizzjoni (sentenza tat-
13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task Force vs II-Kummissjoni, C-384/16 P,
EU:C:2018:176, punt 60).

Madankollu, dak li huwa importanti fil-kuntest tal-ezami dwar l-inc¢idenza diretta fuq ir-rikorrenti
tal-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat hija li l-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fuq
il-lista ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni tibdel awtomatikament il-kuntest guridiku applikabbli
fil-qasam tar-rikonoxximent reciproku tal-awtorizzazzjonijiet tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
fis-sens espost fil-punt 58 iktar il fuq.

Minn dan isegwi li, bhala impriza li tipproduci 1-8-idrossikwinolina kif ukoll prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti li fihom din is-sustanza, ir-rikorrenti hija direttament ikkoncernata, fis-sens tar-raba’
paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, mill-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat.

Fuq l-interess individwali tar-rikorrenti

— Fuq l-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat

Peress li l-Artikolu 1 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jillimita ruhu, wara ezami
sostantiv tat-talba mressqa mir-rikorrenti, sabiex jikkonferma I-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina, u ghalhekk sabiex jichad l-imsemmija talba, huwa ma jinkludix mizura ta’
implimentazzjoni fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE. Minn dan isegwi li, abbazi
tal-Artikolu 263 TFUE, l-incidenza diretta fuq ir-rikorrenti hija bizzejjed sabiex taghtiha locus standi
ghall-annullament tal-Artikolu 1 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, minghajr ma tkun
mehtiega in¢idenza diretta fdan is-sens.

Fi kwalunkwe kaz, I-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jikkoncerna
individwalment lir-rikorrenti fis-sens tal-Artikolu 263 TFUE.

Fil-fatt, skont gurisprudenza stabbilita, il-persuni li ma humiex id-destinatarji ta’ de¢izjoni ma jistghux
jallegaw li huma kkoncernati individwalment, fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE, hlief
minhabba sitwazzjoni ta’ fatt li tikkaratterizzahom meta mqabbla ma’ kwalunkwe persuna ohra u,
minhabba dan il-fatt, tindividwalizzahom b'mod analogu ghal dak li bih jigi individwalizzat
id-destinatarju ta’ tali decizjoni (sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task Force
vs II-Kummissjoni, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punt 93 u l-gurisprudenza ccitata).
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Issa, l-awtur tal-applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’ sustanza attiva, wara li jkun ipprezenta 1-fajl u
ppartecipa fil-proc¢edura ta’ evalwazzjoni, kif ghamlet ir-rikorrenti, huwa individwalment ikkoncernat
minn att li jichad it-talba inkwistjoni minhabba certi kwalitajiet li huma partikolari ghaliha u
sitwazzjoni ta’ fatt li tikkaratterizzaha meta mqabbla ma’ persuni ohra, li tindividwalizzaha fis-sens
espost fil-punt 63 iktar il fuq (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-17 ta’ Mejju 2018, BASF Agro et vs
II-Kummissjoni, T-584/13, EU:T:2018:279, punt 45 u l-gurisprudenza ¢citata).

— Fuq l-Artikolu tar-Regolament ta’ implimentazzjoni

Diga gie deciz li, skont I-Artikolu 24(1), l-Artikolu 41(1) u (2)(b) u l-Artikolu 50 tar-Regolament
Nru 1107/2009, regolament li abbazi tieghu sustanza attiva tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni tinkludi mizuri ta’ implementazzjoni fil-forma ta’ atti li huma adottati
mill-Kummissjoni jew mill-Istati Membri sabiex jimplementaw ir-regoli partikolari applikabbli
ghas-sustanza inkwistjoni u jimmaterjalizzaw ghalhekk l-effetti guridic¢i ta’ din l-inkluzjoni fil-konfronti
tar-rikorrenti (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task Force
vs II-Kummissjoni, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punti 47 sa 62 u 66).

Minn dan isegwi li r-rikorrenti ghandha tkun individwalment ikkoncernata, fis-sens espost fil-punt 63
iktar il fuq, mill-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat sabiex tkun tista’
tikkontesta l-illegalita tieghu.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li 1-fatt ghal persuna li tintervjeni fil-process ta’ adozzjoni ta’ att
tal-Unjoni huwa ta’ natura li jindividwalizzaha fir-rigward tal-att inkwistjoni fil-kaz fejn ikunu gew
previsti garanziji ta’ procedura ghall-beneficcju ta’ din il-persuna mil-legizlazzjoni inkwistjoni.
Ghalhekk, peress li dispozizzjoni tad-dritt tal-Unjoni timponi, sabiex tigi adottata decizjoni, li tigi
segwita procedura li fil-kuntest taghha persuna fizika jew guridika tista’ tirrivendika eventwali drittijiet,
fosthom dak ghal smigh xieraq, il-pozizzjoni guridika partikolari li tibbenefika minnha din ghandha
l-effett li tindividwalizzaha fis-sens tar-raba’ paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE (digriet tas-
17 ta’ Frar 2009, Galileo Lebensmittel vs II-Kummissjoni, C-483/07 P, EU:C:2009:95, punt 53; sentenza
tat-2 ta’ Marzu 2010, Arcelor vs Il-Parlament u II-Kunsill, T-16/04, EU:T:2010:54, punt 119, u d-digriet
tas-7 ta’ Settembru 2010, Etimine u Etiproducts vs Il-Kummissjoni, T-539/08, EU:T:2010:354,
punt 109).

Dan huwa prec¢izament il-kaz hawnhekk.

B'mod partikolari, mill-Artikolu 7(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li l-procedura ta’
approvazzjoni ta’ sustanza attiva tapplika wkoll fir-rigward ta’ applikazzjonijiet ghall-bdil
tal-kundizzjonijiet ta’ tali sustanza. Issa, kif gie espost fil-punt 4 iktar ’il fuq, il-proc¢edura li wasslet
ghall-adozzjoni tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat bdiet wara applikazzjoni mir-rikorrenti
maghmula skont I-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1107/2009 u intiza ghall-bdil tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina. Barra minn hekk, mill-ewwel sentenza tal-Artikolu 24(2)
tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta 1i I-Artikoli 4 sa 21 ta’ dan l-istess regolament japplika
fir-rigward tal-ezami tal-kwistjoni dwar jekk sustanza attiva ghandhiex tigi inkluza fuq il-lista ta’
sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni. Minn dan isegwi li dan l-ezami jista’ jsir fil-kuntest ta’ talba ta’
sustanza attiva (Artikoli 7 sa 13 tar-Regolament Nru 1107/2009), izda wkoll fil-kuntest ta’ procedura
ta’ tigdid jew inkella ta’ ezami mill-gdid tal-approvazzjoni ta’ tali sustanza (Artikoli 14 sa 21
tar-Regolament Nru 1107/2009).

Konsegwentement, l-ewwel sentenza tal-Artikolu 24(2) tar-Regolament Nru 1107/2009 hija applikabbli
ghall-finijiet tal-inkluzjoni tal-8-idrossikwinolina fil-lista tas-sustanza kandidati ghall-bidla. Issa, kif
huwa espost b'mod iktar iddettaljat fil-punti 94, 95, 97 u 99 iktar il fuq, l-Artikolu 12(1) u (2) u
l-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, applikabbli, skont 1-ewwel sentenza tal-Artikolu 24(2)
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tal-istess regolament, ghall-finijiet tal-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fuq il-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni fi tmiem procedura mibdija wara applikazzjoni ghall-bidla tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tas-sustanza inkwistjoni, li tistabbilixxi drittijiet procedurali specifici ghall-beneficcju ta’
min jaghmel l-applikazzjoni.

Kif jirrizulta, fil-fatt, mill-punti 96, 100 u 101 iktar ’il quddiem, dawn id-drittijiet, gew fil-fatt, osservati
b'mod shih mhux biss fdak li jikkoncerna 1-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina, izda wkoll, skont I-ewwel sentenza tal-Artikolu 24(2) tar-Regolament
Nru 1107/2009, fdak li jikkoncerna l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza attiva fil-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni. B'mod partikolari, mill-Annessi A 12 sa A 15 tar-rikors (pagni 534, 552, 558, 601 u
604 tal-fajl) jirrizulta li r-rikorrenti kienet giet mistiedna specjalment, fil-kapacita taghha ta’ applikanti,
sabiex tissottometti osservazzjonijiet dwar l-elementi relatati kemm man-natura tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B kif wukoll man-natura ta’ dizintegratur endokrinali
tal-8-idrossikwinolina, jigifieri ~z-zewg ragunijiet bazi tal-Artikolu 2 tar-regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat (ara l-punti 27 u 31 iktar ’il fuq). Ir-rikorrenti giet mistiedna wkoll
tindika eventwali informazzjoni kunfidenzjali li ma ghandhiex tigi zvelata lill-pubbliku.

Fdan il-kuntest, ir-rikorrenti hija spec¢jalment imsemmija fil-premessi 2 u 9 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat bhala impriza applikanti li bdiet pro¢edura ghall-bdil tal-kundizzjonijiet
ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u li, fdin il-kapacita, giet specjalment mistiedna tipprezenta
l-osservazzjonijiet taghha fuq l-addendum ghar-rapport ta’ ezami li jikkoncerna din is-sustanza attiva.

Minn dan isegwi li r-rikorrenti hija individwalment ikkoncernata mill-Artikolu 2 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat.

Din il-konkluzjoni ma hijiex imqeghda fdubju bir-riferiment li jaghmel ir-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, fit-tieni ¢itazzjoni tieghu kif ukoll fil-premessa 12, fl-Artikolu 80(7)
tar-Regolament Nru 1107/20009.

Skont din l-ahhar dispozizzjoni, “[s]al-14 ta’ Dicembru 2013, il-Kummissjoni ghandha tistabbilixxi lista
ta’ sustanzi inkluzi fl-Anness I ghad-Direttiva 1991/414/KE li jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fil-punt 4
tal-Anness II ghal dan ir-Regolament u li ghalihom ghandhom japplikaw id-dispozizzjonijiet
tal-Artikolu 50 ta’ dan ir-Regolament”. Mill-formulazzjoni ta’ din id-dispozizzjoni jirrizulta li, permezz
tieghu, il-Kummissjoni hija responsabbli sabiex tezamina s-sustanzi attivi diga inkluzi fil-lista
tal-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkon¢erna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU 1991, L 230, p. 1), sabiex tiddetermina dawn li jissoddisfaw il-kriterji
stabbiliti fil-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009 u li, ghalhekk, ghandhom jigu inkluzi
fuq il-lista ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni.

Din il-procedura taghti lok ghall-adozzjoni tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408, li jinkludi
fl-anness il-lista tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni. F'dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat li
1-8-idrossikwinolina ma gietx inkluza fuq il-lista tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni li tinsab
fl-anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 fil-verzjoni inizjali tieghu. Kif osservat
ir-rikorrenti fdan ir-rigward matul is-seduta, minghajr ma giet kontradetta mill-Kummissjoni fuq dan
il-punt, 1-8-idrossikwinolina kienet giet ezaminata mill-Kummissjoni fil-kuntest tal-procedura li wasslet
ghall-adozzjoni tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 u ma kinitx giet ikkunsidrata, abbazi
tal-informazzjoni disponibbli dak iz-zmien, bhala li tissodisfa 1-kriterji stabbiliti fil-punt 4 tal-Anness II
tar-Regolament Nru 1107/2009.

Huwa biss fil-kuntest tal-procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina,
mibdija mir-rikorrenti skont l-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1107/2009, li din is-sustanza attiva giet
inkluza fil-lista ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni, skont 1-Artikolu 24 tal-istess regolament u fuq
il-bazi ta’ informazzjoni posterjuri ghal dik ikkunsidrata matul l-ezami ta’ din is-sustanza fil-kuntest
tal-adozzjoni tar-Regolament ta’ Implementazzjoni 2015/408 (ara l-punti 7, 19 u 69 sa 72 iktar il fuq).
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Certament, I-Artikolu 80(7) tar-Regolament Nru 1107/2009, li bl-applikazzjoni tieghu gie adottat
ir-Regolament ta’ Implementazzjoni 2015/408 fil-verzjoni inizjali tieghu, ma kien jaghti ebda dritt
lill-imprizi li kienu talbu l-approvazzjoni tas-sustanzi attivi li I-Kummissjoni kellha tevalwa, abbazi ta’
din l-istess dispozizzjoni, ghall-finijiet ta’ eventwali inkluzjoni fuq il-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni (sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European Union Copper Task Force vs
[I-Kummissjoni, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punti 88 u 89, u d-digriet tas-27 ta’ April 2016, European
Union Copper Task Force vs II-Kummissjoni, T-310/15, mhux ippubblikat, EU:T:2016:265, punt 22).
Madankollu, 1-Artikolu 24(2) tar-Regolament Nru 1107/2009, applikabbli fdan il-kaz (ara l-punt 70
iktar il fuq), ta lir-rikorrenti drittijiet procedurali proprji li jindividwalizzawha fis-sens tar-raba’
paragrafu tal-Artikolu 263 TFUE. Minn dan isegwi li s-sentenza tat-13 ta’ Marzu 2018, European
Union Copper Task Force vs II-Kummissjoni (C-384/16 P, EU:C:2018:176, punti 87 sa 104), li abbazi
taghha 1-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li l-atturi li talbu l-approvazzjoni tas-sustanzi inkluzi fil-lista li
tinsab fl-anness tal-verzjoni inizjali tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408 ma kinux
individwalment ikkonc¢ernati minn dan l-ahhar regolament, ma tikkontestax il-konkluzjoni esposta
fil-punt 73 iktar ’il fuq.

Fdan il-kuntest, ir-riferiment fir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat fit-tieni ¢itazzjoni tieghu
u fil-premessa 12, ghall-Artikolu 80(7) tar-Regolament Nru 1107/2009 ghandu jinftiehem bhala li
jesponi l-motivi ghalfejn il-Kummissjoni stabbiliet lista unika ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni,
anness mar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408. Kif tesponi l-imsemmija presmessa 12, din
il-lista tinkludi, minn naha, sustanzi attivi inkluzi fil-lista fl-Anness I tad-Direttiva 91/414 u, min-naha
l-ohra, sustanzi attivi approvati abbazi tad-dispozizzjonijiet tranzitorji tal-Artikolu 80(1) tar-Regolament
Nru 1107/2009. Barra minn hekk, din il-lista hija intiza sabiex tigbor flimkien sustanzi attivi li jagghu
taht dawn iz-zewg kategoriji u li fir-rigward taghhom gie kkonstatat li jissoddisfaw il-kriterji stabbiliti
fil-punt 4 tal-Anness II tal-istess regolament, u li din il-konstatazzjoni saret fil-kuntest tal-procedura
prevista mill-Artikolu 80(7) tar-Regolament Nru 1107/2009 jew matul proc¢edura ulterjuri li ghandha
bhala ghan l-approvazzjoni, il-modifika tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni, it-tigdid jew inkella
l-ezami mill-gdid tal-approvazzjoni ta’ dawn is-sustanzi. Fil-fatt, kif jirrizulta mit-tieni paragrafu
tal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408, il-Kummissjoni ghandha tigbor
is-sustanzi attivi kollha li jaqghu taht iz-zewg kategoriji maqsuma fuq lista unika ta’ sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni.

Barra minn hekk, l-Artikolu 24 tar-Regolament Nru 1107/2009 jikkostitwixxi 1-bazi legali xierqa
ghall-finijiet tal-inkluzjoni ta’ sustanza attiva bhall-8-idrossikwinolina fuq il-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni. Minn dan isegwi li, ghall-finijiet tal-adozzjoni tal-Artikolu 2 tar-regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, il-procedura deskritta fl-Artikolu 7 sa 13 tar-Regolament Nru 1107/2009
kienet ukoll applikabbli abbazi tal-Artikolu 24 ta’ dan. Fdawn i¢-c¢irkustanzi, ir-riferiment li jaghmel
ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat ghall-Artikolu 80(7) tar-Regolament Nru 1107/2009 ma
jistax ikollu l-effett li jcahhad lir-rikorrenti mid-drittijiet procedurali li hija tgawdi minnhom abbazi
tal-Artikolu 24(2) tal-istess regolament, drittijiet procedurali li fil-fatt gew irrispettati fdan il-kaz (ara
l-punti 96, 100 u 101 iktar ’il quddiem).

Mill-evalwazzjonijiet li saru fil-punti 45 sa 79 iktar ’il fuq jirrizulta li r-rikorrenti ghandha locus standi

sabiex tibda azzjoni ghall-annullament kemm tal-Artikolu 1 kif ukoll tal-Artikolu 2 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat.
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Fugq il-mertu

Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq il-ksur tad-dritt ghal smigh xieraq u tal-priniipju ta’ protezzjoni
tal-aspettattivi legittimi

Ir-rikorrenti ssostni li, billi ma ezaminatx l-istudji msemmija fil-punt 13 iktar ’il fuq u billi ma
ppermettitilhiex li ssotni b’'mod utli l-osservazzjonijiet taghha jew li tippartecipa fi skambju ta’
opinjonijiet dwar dawn l-ahhar studji, il-Kummissjoni kisret id-dritt taghha ghal smigh fil-kuntest
kemm tal-pro¢edura ta’ Kklassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati maghluqa bid-decizjoni
tal-awtorita kompetenti Spanjolai kif ukoll b’dik tal-bidla fil-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina. Issa, minn naha, dawn l-istudji gew prodotti bil-gbil tal-awtorita kompetenti
tal-Istat Membru relatur, abbazi tar-Regolament Nru 1107/2009, u, min-naha l-ohra, il-procedura ta’
klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati, li gew ippreparati fil-kuntest tieghu, affettwaw direttament
ir-rizultat tal-procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva.

Ghalhekk, kuntrarjament ghal dak li ssostni I-Kummissjoni, il-komunikazzjoni tal-istudji inkwistjoni fil-
31 ta’ Mejju 2017 saret f'mument li jippermetti lil din l-istituzzjoni li tevalwa l-elementi li kienu inkluzi
fiha u li jikkoncernaw certi punti xjentifici krucjali identifikati mill-EFSA fil-konkluzjonijiet taghha
b’applikazzjoni tar-Regolament Nru 1107/2009 (ara l-punt 19 iktar il fuq), kif sar fil-kuntest ta’
proceduri ohra analogi.

Dawn l-istess cirkustanzi jistabbilixxu l-ezistenza ta’ ksur tal-prin¢ipju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi
legittimi, peress li, bl-agir taghhom, kemm l-awtorita kompetenti Spanjola kif ukoll il-Kummissjoni
ppermettew lir-rikorrenti tahseb li huma kienu jafu bir-relevanza tal-istudji inkwistjoni ghaz-zewg
proceduri ghaddejjin u li l-elementi relatati maghhom kienu ser jigu ezaminati fi hdan il-kumitat
permanenti. II-Kummissjoni barra minn hekk indikat espli¢itament li dan kien il-kaz.

Ghandu jitfakkar li, fil-kuntest ta’ dan il-motiv, tqum il-kwistjoni tar-relazzjoni bejn il-proc¢edura ta’
bdil tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati tal-8-idrossikwinolina (ara l-punti 11 sa 14 iktar ’il
fuq), minn naha, u dik tal-bdil tal-kundizzjoniiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina (ara l-punti 15
sa 25 iktar il fuq), min-naha l-ohra. Kif huwa espost fdawn il-punti, 1-8-idrossikwinolina, sustanza
attiva approvata abbazi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 993/2011, kienet barra minn hekk
is-suggett ta’ procedura ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati fil-kuntest tar-Regolament
Nru 1272/2008, li wassal ghall-adozzjoni tar-Regolament 2017/776 (ara l-punt 12 iktar ’il fuq), li
abbazi tieghu 1-8-idrossikwinolina  giet ikklassifikata, b'mod partikolari, bhala tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B. FI-20 ta’ Jannar 2017, ir-rikorrenti talbet lill-awtorita kompetenti
Spanjola  tipproponi lill-ECHA  I-bdil tal-klassifikazzjoni —u tal-ittikkettjar =~ armonizzati
tal-8-idrossikwinolina billi habbret iz-zamma tal-istudji msemmija fil-punt 13 iktar ’il fuq. Din
il-procedura nghalget permezz ta’ ittra tal-awtorita kompetenti Spanjola tat-28 ta’ Settembru 2017, li
fiha din l-awtorita esponiet lir-rikorrenti l-motivi ghalfejn hija kienet ikkunsidrat li l-elementi li
jirrizultaw mill-istudji inkwistjoni ma kinux bizzejjed sabiex terga’ titqieghed f'dubju l-klassifikazzjoni u
l-ittikkettjar armonizzati fis-sehh u li, ghalhekk, ma kinitx tiggustifika proposta gdida fil-qasam (ara
l-punt 14 iktar ’il fuq). Permezz ta’ dan il-motiv, ir-rikorrenti ssostni li, billi ma haditx
inkunsiderazzjoni l-imsemmija studji fil-kuntest tal-pro¢edura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, il-Kummissjoni kisret id-dritt taghha ghal smigh kif ukoll
il-princ¢ipju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi.

Skont 1-Artikolu 41(2)(a) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, id-dritt ghal amministrazzjoni tajba
jinkludi b’'mod partikolari d-dritt ta’ kull persuna li tinstema’ qabel ma mizura individwali li
taffettwahom hazin tittiehed kontrihom. Fil-fatt, l-osservanza tad-dritt ghal smigh hija, fil-proc¢eduri
kollha mibdija kontra persuna, suxxettibbli li twassal ghal mizura li teffettwa hazin dik il-persuna,
prin¢ipju fundamentali tad-dritt tal-Unjoni li ghandu jkun iggarantit anki fin-nuqqas ta’ kwalunkwe
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regoli li jirregolaw il-proceduri (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-21 ta’ Settembru 2000, Mediocurso vs
[I-Kummissjoni, C-462/98 P, EU:C:2000:480, punti 36 u 43, u tal-1 ta’ Ottubru 2009, Foshan Shunde
Yongjian Housewares u Hardware vs Il-Kunsill, C-141/08 P, EU:C:2009:598, punt 83).

Min-naha l-ohra, fir-rigward tal-atti ta’ portata generali, la 1-process tal-izvilupp taghha u lanqas dawn
l-atti stess ma jehtiegu, abbazi tal-principji generali tad-dritt tal-Unjoni, bhad-dritt ghal smigh, ta’
konsultazzjoni u ghal informazzjoni, il-partecipazzjoni tal-persuni kkoncernati. Dan ma japplikax jekk
dispozizzjoni espressa tal-kuntest guridiku li tirregola l-adozzjoni tal-imsemmi att tikkonferixxi tali
dritt procedurali lil persuna affettwata (ara, fdan is-sens, id-digrieti tat-30 ta’ Settembru 1997,
Federolio vs IlI-Kummissjoni, T-122/96, EU:T:1997:142, punt 75; tal-11 ta’ Settembru 2007,
Honig-Verband vs II-Kummissjoni, T-35/06, EU:T:2007:250, punt 45, u sentenza tal-
15 ta’ Settembru 2016, TAO-AFI et SFIE-PE vs Il-Parlament u IlI-Kunsill, T-456/14, EU:T:2016:493,
punt 69).

Kif gie espost fil-punt 48 iktar ’il fuq, ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat jistabbilixxi mizura
ta’ portata generali li tikkon¢erna l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, minn naha,
u l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza attiva fuq il-lista tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni, min-naha
l-ohra.

Fdan il-kuntest, id-drittijiet procedurali li ghandha r-rikorrenti fil-kuntest tal-procedura relatata
mal-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina huma dawk esplicitament previsti
fir-Regolament Nru 1107/2009. B'mod simili, id-drittijiet proc¢edurali relatati mal-klassifikazzjoni u
mal-ittikkettjar ta’ din is-sustanza attiva huma dawk esplicitament previsti fir-Regolament
Nru 1272/2008.

Dawn ir-regolamenti jirregolaw zewg oqsma differenti. B’'mod partikolari, ir-Regolament
Nru 1272/2008 jistabbilixxi r-regoli sostantivi u l-proceduri relatati mal-klassifikazzjoni, l-ittikkettjar u
l-imballagg tas-sustanzi u tat-tahlit. Ir-Regolament Nru 1107/2009, min-naha tieghu, jistabbilixxi
r-regoli sostantivi u l-proceduri relatati mat-tqeghid fis-suq tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

Ghalkemm huwa minnu li, kif jirrizulta mill-Artikolu 4(1) u (7) tal-Artikolu 24 u tal-punti 3.6.4 u 4
tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, l-elementi li jirrizultaw mill-pro¢edura ta’
klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzat ta’ sustanza attiva jista’ jkollhom effetti sostantivi
tal-approvazzjoni ta’ din, xorta jibqa’ I-fatt li z-zewg proceduri huma differenti, peress li kull wahda
hija rregolata skont ir-regoli taghha. Din il-konkluzjoni ma hijiex imqeghda fdubju mill-fatt li
l-proceduri inkwistjoni jistghu jizvolgu parallellament. Barra minn hekk, il-fatt li 1-Kummissjoni
zviluppat, ghall-finijiet ta’ koerenza u ta’ koordinazzjoni, mudell uniku ghall-ghoti tar-rapporti ta’
evalwazzjoni skont ir-Regolament Nru 1107/2009 u tal-proposti ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar
armonizzati skont ir-Regolament Nru 1272/2008 ma jaffettwax l-interpretazzjoni u l-applikazzjoni
tar-regoli procedurali stabbiliti minn dawn iz-zewg regolamenti.

Fir-rigward tal-allegat ksur tad-drittijiet procedurali tar-rikorrenti fil-kuntest tal-procedura tal-bdil
tal-klassifikazzjoni tal-ittikkettjar armonizzat tal-8-idrossikwinolina (ara l-punt 11 iktar ’il fuq), li
r-rikorrenti jidher li ssostni fil-punti 75 u 78 tar-rikors, ghandu jitfakkar li, fdan il-kaz, din
il-procedura nghalqet abbazi tad-decizjoni tal-awtorita kompetenti Spanjola, ikkomunikata
lir-rikorrenti permezz ta’ ittra tat-28 ta’ Settembru 2017, li ma tigix mibghuta lill-ECHA proposta ta’
bdil tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati li kienu fis-sehh dak iz-zmien (ara l-punt 14 iktar
‘il fuq).

Minn dan isegwi li - Kummissjoni ma adottat ebda att relatat ma’ din il-pro¢edura. Ghandu wkoll
jittakkar li r-rikors huwa intiz ghall-annullament tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, li
jirrigwarda 1-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u gie adottat abbazi
tar-Regolament Nru 1107/2009 biss. Ir-rikors ghalhekk ma jistax jigi interpretat bhala li jirrigwarda
l-procedura ta’ revizjoni tal-klassifikazzjoni tal-ittikkettjar armonizzati tas-sustanza inkwistjoni.
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Konsegwentement, ir-rikorrenti ma tistax utilment tinvoka allegat ksur tad-dritt taghha ta’ smigh matul
il-procedura ta’ bdil tal-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati sabiex tigi kkontestata l-legalita
tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat.

Fir-rigward tal-allegat ksur tad-dritt tar-rikorrenti ghal smigh fil-kuntest tal-procedura tal-bidla
tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, ghandu jitfakkar, kif tosserva
I-Kummissjoni, li d-drittijiet procedurali tar-rikorrenti fil-qasam huma previsti fl-Artikolu 12(1) u (2) u
fl-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1107/2009.

Mill-Artikolu 12(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jirrizulta li 1-EFSA ghandha tikkomunika
lill-applikant u lill-Istati Membri l-ohra l-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni, jew kwalunkwe
addendum ghall-imsemmi rapport, li jkun baghtilha 1-Istat Membru relatur u ghandha wkoll tqeghdu
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku wara li l-applikant ikun gie permess jitlob li certi partijiet minnu
jibgghu kunfidenzjali. L-applikant u l-atturi l-ohra u Il-partijiet interessati jistghu jaghmlu
l-osservazzjonijiet taghhom dwar 1-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni.

Issa, kif gie espost fil-punt 16 iktar ’il fuq, I-EFSA baghtet l-addendum ghall-abbozz inizjali ta’ rapport
ta’ evalwazzjoni tal-8-idrossikwinolina lir-rikorrenti u taghtha terminu ta’ 60 gurnata sabiex tipprezenta
l-osservazzjonijiet taghha bil-miktub. Ir-rikorrenti prrezentat l-osservazzjonijiet taghha permezz ta’ ittra
tad-9 ta’ Gunju 2015 (ara punt 17 iktar ‘il fuq).

Barra minn hekk, skont l-Artikolu 12(2) tar-Regolament Nru 1107/2009, fil-120 gurnata minn meta
jiskadi l-perijodu ta’ prezentazzjoni tal-osservazzjonijiet bil-miktub, I-EFSA ghandha tadotta
l-konkluzjonijiet taghha fejn hija tippreciza jekk is-sustanza attiva tistax tissoddisfa l-kriterji ta’
approvazzjoni tal-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1107/2009. Skont l-istess dispozizzjoni, 1-EFSA
ghandha tikkomunika I-konkluzjonijiet taghha lill-applikant, kif ghamlet, fdan il-kaz, permezz ta’ ittra
tat-2 ta’ Mejju 2016 (ara l-punt 19 iktar il fuq).

Barra minn hekk, fl-4 ta’ Settembru 2015, I-EFSA kienet talbet lir-rikorrenti tipprovdilha informazzjoni
addizzjonali fterminu ta’ 90 gurnata skont l-Artikolu 12(3) tar-Regolament Nru 1107/2009, talba li
r-rikorrenti wiegbet ghaliha permezz ta’ ittra tat-3 ta’ Dicembru 2015 (ara l-punti 18 iktar il fuq).

L-Artikolu 13(1) tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprovdi, min-naha tieghu, il-possibbilta
ghall-applikant li jipprezenta l-osservazzjonijiet tieghu dwar ir-rapport ta’ ezami li 1-Kummissjoni
tipprezenta billi tiehu inkunsiderazzjoni l-abbozz tar-rapport ta’ evalwazzjoni maghmul mill-Istat
Membru relatur u l-konkluzjonijiet adottati mill-EFSA.

Issa, kif gie rrilevat fil-punti 20 u 21 iktar il fuq, il-Kummissjoni stiednet lir-rikorrenti tipprezenta
l-osservazzjonijiet taghha dwar l-addendum ghar-rapport ta’ ezami relatat mat-talba ghall-bidla
tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina, li r-rikorrenti ghamlet fl-20 ta’ Jannar 2017.

Konsegwentement, l-ewwel nett, ir-rikorrenti kellha l-opportunita li tipprezenta utilment
l-osservazzjonijiet taghha matul kull pass tal-procedura mibdija abbazi tal-applikazzjoni taghha
ghall-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina b’konformita mat-termini previsti
fil-Artikoli 12 u 13 tar-Regolament Nru 1107/2009.

It-tieni nett, fir-rigward tal-istudji msemmija fil-punt 13 iktar ’il fuq, minn naha, ghandu jigi rrilevat li
dawn ma sarux fil-kuntest tal-procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina, irregolata mir-Regolament Nru 1107/2009, izda unikament fil-kuntest ta’
proposta intiza ghall-bdil tal-elementi ta’ klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati ta’ din
is-sustanza, intiza sabiex tigi suggetta ghall-EFSA mill-awtorita kompetenti Spanjola skont
1-Artikolu 37 tar-Regolament Nru 1272/2008.
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Min-naha l-ohra, mill-punti 22 sa 24 iktar il fuq jirrizulta li minkejja dan il-fatt, il-kumitat permanenti,
matul il-laggha tal-20 ta’ Lulju 2017, ippospona l-vot dwar il-proposta ta’ regolament tal-Kummissjoni
dwar dan is-suggett.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li, kif jirrizulta mill-premessi 6 u 10 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, il-fatt li 1-8-idrossikwinolina kellha tigi kklassifikata bhala tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B jikkostitwixxi l-ewwel motiv li kien il-bazi tar-rifjut li jinbidlu
l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva (ara punti 27 u 29 iktar il fuq). Fil-fatt,
skont il-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, il-fatt ghal sustanza attiva li tkun jew
li ma tkunx ikklassifikata tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B skont id-dispozizzjonijiet
tar-Regolament Nru 1272/2008 jipprekludi, bhala regola, li din tigi approvata. Issa, dan jiggustifika li
jigi eskluz kwalunkwe thassir tar-restrizzjonijiet li jakkumpanjaw l-approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina
abbazi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 993/2011 u li jillimitaw l-uzu taghha ghas-serra (ara
l-punt 3 iktar il fuq). Madankollu, sa fejn l-istudji li pprezentat ir-rikorrenti, skont din, igeghdu fdubju
l-bazi xjentifika ta’ din il-klassifikazzjoni, il-kumitat permanenti kellu jistenna sakemm l-awtorita
kompetenti Spanjola tiddeciedi dwar il-proposta tar-rikorrenti intiza ghall-bdil tal-elementi ta’
klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati, li sadanittant lahqu gew stabbiliti mir-Regolament
2017/776 (ara punti 11 u 12 iktar ’il fuq). Peress li, abbazi ta’ dan l-ahhar regolament,
1-8-idrossikwinolina giet ikklassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B, din
is-sospensoni provvizorja tal-pro¢edura inkwistjoni setghet unikament tavvantaggja l-interessi
tar-rikorrenti.

Issa, kif jirrizulta mill-punti 14, 25 u 26 iktar il fuq, il-kumitat permanenti ta l-opinjoni tieghu u
I-Kummissjoni adottat ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat fis-6 ta’ Ottubru u fit-
13 ta’ Novembru 2017 rispettivament, jigifieri wara l-ittra tal-awtorita kompetenti Spanjola, tat-
28 ta’ Settembru 2017, li abbazi taghha din kienet irrifjutat li tkompli 1-proc¢edura ta’ bdil tal-elementi
ta’ klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati. Dan ir-rifjut kellu l-effett li jeskludi kull proc¢edura ta’
bdil tar-Regolament 2017/776 li jistabbilixxi 1-elementi ta’ klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati
tal-8-idrossikwinolina, li 1-Kummissjoni kienet obbligata 1li tiehu inkunsiderazzjoni, fil-kuntest
tal-procedura inkwistjoni, abbazi tal-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009,
ghall-finijiet tal-procedura ta’ bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva.

It-tielet nett, fid-data meta r-rikorrenti baghtet lill-Kummissjoni l-istudji msemmija fil-punt 13 iktar il
fuq, jigifieri 1-31 ta’ Mejju 2017, ebda possibbilta ta’ prezentazzjoni ta’ elementi addizzjonali jew ta’
prezentazzjoni ta’ osservazzjonijiet ma kienet miftuha abbazi tal-Artikoli 12 u 13 tar-Regolament
Nru 1107/2009. Konsegwentement, anki fl-ipotezi li l-istudji inkwistjoni kienu regghu poggew f'dubju
l-konkluzjonijiet tal-EFSA dwar l-effetti tossi¢i tal-8-idrossikwinolina fuq l-organi endokrinali element
li, skont il-premessa 7 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat, kienet tikkostitwixxi t-tieni
motiv bazi tar-rifjut ghall-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva (ara
punti 27 u 29 iktar il fuq), ghandu jigi kkonstatat li, fid-dawl tal-gurisprudenza c¢itata fil-punt 87
iktar il fuq, il-Kummissjoni ma kinitx obbligata li tezaminahom f'dan l-istadju.

Mill-kunsiderazzjonijiet esposti fil-punti 101 sa 106 iktar ’il fuq jirrizulta li I-pro¢edura ta’ adozzjoni
tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat ma hija vvizzjata b’ebda irregolarita li tista’
tikkostitwixxi ksur tad-dritt tar-rikorrenti ghal smigh rigward l-istudji msemmija fil-punt 13 iktar ’il
fuq u mibghuta lill-Kummissjoni fil-31 ta’ Mejju 2017.

L-istess japplika ghall-argument tal-allegat ksur tal-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi.

Fil-fatt, il-principju ta’ protezzjoni tal-aspettattivi legittimi huwa wiehed mill-princ¢ipji fundamentali
tal-Unjoni. Sabiex dan il-principju jkun jista’ jigi invokat huwa mehtieg li jkunu ssodisfatti tliet
kundizzjonijiet. L-ewwel nett, garanziji precizi, inkundizzjonati u konkordanti, min-naha ta’ sorsi
awtorizzati u affidabbli, ghandhom ikunu nghataw lill-persuna kkonc¢ernata mill-amministrazzjoni.
It-tieni nett, dawn il-garanziji ghandhom ikunu tali li jnisslu aspettattiva legittima fil-persuna li lilha
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dawn ikunu indirizzati. It-tielet nett, l-assigurazzjonijiet moghtija ghandhom ikunu konformi
mar-regoli applikabbli (ara s-sentenza tal-15 ta’ Lulju 2015, Socitrel u Companhia Previdente vs
II-Kummissjoni, T-413/10 u T-414/10, EU:T:2015:500, punt 174 u l-gurisprudenza c¢itata).

Certament, fit-2 ta’ Gunju 2017, il-Kummissjoni affermat li l-informazzjoni skont liema Il-istudji
msemmija fil-punt 13 iktar ’il fuq kienet giet mibghuta lill-awtorita kompetenti Spanjola kienet
mibghuta lill-membri tal-kumitat permanenti (ara l-punt 23 iktar il fuq). Madankollu, din
l-affermazzjoni ma hijiex ekwivalenti ghal garanzija prec¢iza u inkondizzjonali fis-sens li l-istudji
inkwistjoni jaghmlu parti mill-elementi ezaminati mill-imsemmija kumitat u mill-Kummissjoni sabiex
dawn jiddeciedu dwar it-talba ghall-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina
b’'mod indipendenti mid-destin irrizervat, mill-awtorita kompetenti Spanjola, ghall-proposta ta’ bdil
tal-elementi ta’ klassifikazzjoni u ta’ ttikkettjar armonizzati. Barra minn hekk, li din l-interpretazzjoni
tigi interpretata fis-sens li tipprovdi tali garanzija jmur kontra l-obbligu tal-Kummissjoni, abbazi
tal-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, li tiehu inkunsiderazzjoni 1-klassifikazzjoni
u tal-ittikkettjar armonizzati li jirrizultaw mill-pro¢edura li wasslet ghall-adozzjoni tar-Regolament
2017/776. Konsegwentement, ir-risposta li I-Kummissjoni tat lir-rikorrenti fit-2 ta’ Gunju 2017 tista’
tigi interpretata biss, l-iktar l-iktar, bhala intenzjoni li tigi ezaminata l-opportunita li tigi mistennija
d-decizjoni tal-awtorita kompetenti Spanjola dwar il-proposta ta’ bdil tal-elementi ta’ klassifikazzjoni u
tal-ittikkettjar armonizzati qabel ma jigi adottat ir-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat. Issa, kif
jirrizulta mill-punt 105 iktar il fuq, kemm il-kumitat permanenti kif il-Kummissjoni stennew
id-decizjoni tal-awtorita kompetenti Spanjola f'dan ir-rigward.

Barra minn hekk, ir-riferiment tal-awtorita kompetenti Spanjola, fl-ittra taghha tal-14 ta’ Marzu 2016
(ara l-punt 8-idrossikwinolina iktar ’il fuq), fl-Artikolu 62(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, huwa
intiz li jfakkar ir-regoli diskrezzjonali fil-qasam ta’ testijiet fuq l-annimali vertebrati u ghalhekk bl-ebda
mod ma jista’ jkun ikkunsidrat li jipprovdi lir-rikorrenti garanziji precizi, fis-sens tal-gurisprudenza
ccitata fil-punt 109 iktar il fuq, skont liema 1-Kummissjoni tiddeciedi dwar it-talba ta’ bdil
tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina minghajr ma tiehu inkunsiderazzjoni
elementi ta’ klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati stabbiliti mir-Regolament 2017/776 u minkejja
I-fatt li l-awtorita kompetenti Spanjola kienet diga rrifjutat li taghti segwitu ghall-proposta ta’ bdil
tal-elementi inkwistjoni.

Minn dan isegwi li I-ewwel motiv ghandu jigi michud.

Fugq it-tieni motiv, ibbazat fuq zball manifest ta’ evalwazzjoni

Skont ir-rikorrenti, l-assenza ta’ ezami tal-istudji msemmija fil-punt 13 iktar il fuq jimplika li
I-Kummissjoni ma ezaminatx il-kwistjoni relatata mal-bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina fid-dawl tal-istat attwali tal-konoxxenzi xjentifici u teknic¢i. Ikkombinati
mal-lakuni fil-qasam tal-informazzjoni kkonstatati fl-2015, matul il-procedura ta’ approvazzjoni inizjali
tas-sustanza inkwistjoni, dan il-fatt jikkostitwixxi zball manifest ta’ evalwazzjoni.

[I-Kummissjoni tikkontesta dawn l-evalwazzjonijiet.

Fdan ir-rigward, ¢ertament, skont I-Artikolu 4(1) tar-Regolament Nru 1107/2009, sustanza attiva hija
approvata skont l-Anness II ta’ dan ir-regolament jekk ikun prevedibbli, fid-dawl tal-istat attwali
tal-konoxxenzi xjentifici u teknici, li, fid-dawl tal-kriterji ta’ approvazzjoni stabbiliti fil-punti 2 u 3 ta’
dan l-anness, il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom din is-sustanza attiva jissoddisfaw
il-kundizzjonijiet previsti fil-paragrafi 2 u 3 tal-istess artikolu.

Madankollu, il-procedura skont liema huma evalwati 1-konoxxenzi xjentifici u teknici rilevanti hija
stabbilita fl-Artikoli 3 sa 13 tar-Regolament Nru 1107/2009.
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Issa, 1-ewwel nett, mill-analizi fir-rigward tal-ewwel motiv jirrizulta li I-Kummissjoni ma kisritx id-dritt
ghal smigh tar-rikorrenti f'dak li jikkoncerna t-tehid inkunsiderazzjoni tal-istudji msemmija fil-punt 13
iktar il fuq.

It-tieni nett, kif gie rrilevat fil-punt 104 iktar ’il fuq, il-punt 3.6.4 tal-Anness II tar-Regolament
Nru 1107/2009 jobbliga lill-Kummissjoni tiehu inkunsiderazzjoni, ghall-finijiet tal-ezami tat-talba ghal
bdil tal-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina abbazi tar-Regolament Nru 1107/2009,
il-klassifikazzjoni u tal-ittikkettjar armonizzati ta’ din is-sustanza attiva, kif jirrizultaw mill-procedura li
wasslet ghall-adozzjoni tar-Regolament 2017/776.

Issa, qabel xejn, 1-8-idrossikwinolina giet ikklassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B
abbazi tar-Regolament 2017/776 (ara punt 12 iktar il fuq), li, skont il-punt 3.6.4 tal-Anness II
tar-Regolament Nru 1107/2009, jostakola, fil-prin¢ipju, l-approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva.
Sussegwentement, permezz tal-ittra taghha tat-28 ta’ Settembru 2017, l-awtorita kompetenti Spanjola
rrifjutat li taghti segwitu lill-proposta ta’ bdil tal-elementi ta’ Kklassifikazzjoni u tal-ittikkettjar
armonizzati tal-8-idrossikwinolina (ara l-punt 14 iktar ’il fuq), minkejja li [-Kummissjoni kellha
l-obbligu li tiehu inkunsiderazzjoni lil dawn tal-ahhar ghall-finijiet ta’ procedura li wasslet
ghall-adozzjoni tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat. Fl-ahhar nett, kif jirrizulta
mill-premessa 11 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat (ara l-punt 30 iktar ’il fuq),
il-Kummissjoni qieset li l-procedura amministrattiva inkwistjoni ma setghetx tigi kkwalifikata bhala
procedura ta’ ezami mill-gdid, fis-sens tal-Artikolu 21 tar-Regolament Nru 1107/2009,
tal-approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina moghtija abbazi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni
Nru 993/2011 (ara l-punt 2 iktar il fuq), li setghet anki twassal ghall-irtirar ta’ din l-approvazzjoni.
Fdawn i¢-¢irkustanzi, il-Kummissjoni setghet biss tichad it-talba ghal bdil tal-kundizzjonijiet ta’
approvazzjoni tal-8-idrossikwinolina u tikkonferma r-restrizzjonijiet previsti mir-Regolament ta’
Implimentazzjoni Nru 993/2011 (premessa 10 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat).

It-tielet nett, fil-31 ta’ Mejju 2017, meta r-rikorrenti baghtet lill-Kummissjoni l-istudji li hija kienet
akkuzatha li ma haditx inkunsiderazzjoni, ebda possibbilta li jintbaghtu elementi addizzjonali jew ta’
prezentazzjoni ta’ osservazzjonijiet ma kienet ghadha miftuha abbazi tal-Artikoli 12 u 13
tar-Regolament Nru 1107/2009. Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma tesponix kif l-istudji msemmija
fil-punt 13 iktar il fuq jergghu jqeghdu f'dubju l-konkluzjonijiet tal-EFSA relatati mal-effetti tossici
tal-8-idrossikwinolina fuq l-organi endokrinali, konkluzjonijiet li, skont il-premessa 7 tar-Regolament
ta’ implimentazzjoni kkontestat, jikkostitwixxu t-tieni motiv li huwa l-bazi tar-rifjut li jinbidlu
l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni ta’ din is-sustanza attiva (ara l-punti 27 u 29 iktar ’il fuq).

Minn dan isegwi li t-tieni motiv ghandu jigi michud.

Fugq it-tielet motiv, ibbazat fuq ksur tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009

Ir-rikorrenti ssostni li, billi tinkludi, abbazi tal-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni
kkontestat, 1-8-idrossikwinolina fuq il-lista tas-sustanza kandidati ghas-sostituzzjoni minghajr ma
ezaminat minn qabel jekk l-espozizzjoni tal-bniedem ghal din is-sustanza attiva kinitx negligibbli
fil-kundizzjoni ta’ uzu reali, kif mehtieg mill-punti 3.6.4 u 3.6.5 tal-Anness II tar-Regolament
Nru 1107/2009, il-Kummissjoni tikser il-punt 4 tal-Anness II tal-imsemmi regolament.

Skont il-Kummissjoni, is-sitt u s-seba’ in¢iz tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009
jipprovdi li sustanza attiva approvata, li fl-istess hin tissoddisfa certi kundizzjonijiet alternattivi,
ghandha tigi inkluza fil-lista tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni. Peress li 1-8-idrossikwinolina giet
approvata u tissoddisfa dawn il-kundizzjinijiet, l-inkluzjoni taghha fuq l-imsemmija lista abbazi
tal-Artikolu 2 tar-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat ma hijiex ivvizzjata b’illegalita.

Skont 1-Artikolu 83 tieghu, ir-Regolament Nru 1107/2009 abbroga d-Direttiva 91/414.
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Madankollu, ir-Regolament Nru 1107/2009 introduca, abbazi tal-Artikolu 80 tieghu, serje ta’
dispozizzjonijiet tranzitorji. B'mod partikolari, skont I-Artikolu 80(1)(¢) tar-Regolament
Nru 1107/2009, id-Direttiva 91/414 kompliet tapplika, fdak li jikkoncerna l-procedura u
l-kundizzjonijiet ta’ approvazzjoni, ghas-sustanzi attivi ggudikata ammissibbli skont l-Artikolu 16
tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 tas-17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli dettaljati
ghall-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’ procedura regolari u accellerata
ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu jaghmlu parti mill-programm ta’ hidma msemmi
fl-Artikolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-Anness I taghha (GU 2008, L 15, p. 5).

Fdan il-kaz, kif tesponi I-Kummissjoni fil-punt 9 tar-risposta, 1-8-idrossikwinolina giet approvata ghal
perijodu ta’ ghaxar snin abbazi tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 993/2011 (ara l-punt 2 iktar
il fuq). Mill-premessa 1 ta’ dan ir-regolament ta’ implimentazzjoni jirrizulta li, b’applikazzjoni
tad-dispozizzjoni tranzitorja tal-Artikolu 80(1)(¢) tar-Regolament Nru 1107/2009, 1-8-idrossikwinolina
giet approvata skont il-kundizzjonijiet sostantivi previsti fid-Direttiva 91/414.

Issa, skont it-tieni inciz tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, sustanza attiva hija
approvata bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni skont l-Artikolu 24 tal-istess regolament meta
hija jew ghandha tigi kklassifikata bhala tossika ghar-riproduzzjoni tal-kategorija 1A jew 1B skont
id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 1272/2008, izda ma gietx eskluza abbazi tal-kriterji ddefiniti
fil-punt 3.6.4 tal-Anness II inkwistjoni.

Barra minn hekk, skont is-seba’ in¢iz tal-punt 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, sustanza
attiva hija approvata bhala sustanza kandidata ghas-sostituzzjoni, skont I-Artikolu l-ewwel sentenza
tal-Artikolu 24(2) tar-Regolament Nru 1107/2009 tal-istess regolament, jekk, abbazi tal-evalwazzjoni
ta’ testijiet ibbazati fuq il-linji gwida adottati fil-livell tal-Unjoni jew fuq il-livell internazzjonali jew
data u informazzjoni ohra disponibbli, ezaminata mill-EFSA, hija tista’ tigi kkunsidrata bhala li
ghandha effetti ta’ dizintegrazzjoni endokrinali li jistghu jkunu tossic¢i ghall-bniedem, izda ma gietx
eskluza abbazi tal-kriterji ddefiniti fil-punt 3.6.5 tal-Anness II inkwistjoni.

Fl-ahhar nett il-punti 3.6.4 u 3.6.5 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009 jipprevedu li sustanza
attiva ma tistax tigi approvata jekk hija, jew ghandha tkun, ikklassifikata bhala tossika
ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1A jew 1B jew jekk hija kkunsidrata bhala li ghandha effetti ta’
dizintegrazzjoni endokrinali. Dawn l-istess dispozizzjonijiet jipprevedu, madankollu, e¢¢ezzjoni ghal din
ir-regola, fis-sens li s-sustanza inkwistjoni hija approvata minkejja dawn il-karatteristici meta
l-espozizzjoni tal-bniedem ghal din is-sustanza hija negligibbli fil-kundizzjonijiet ta’ uzu reali.

Mid-dispozizzjonijiet msemmija fil-punti 127 sa 129 iktar ’il fuq jirrizulta li, meta sustanza attiva
tossika ghar-riproduzzjoni jew li ghandha effetti ta’ dizintegrazzjoni endokrinali tigi madankollu
approvata, jew ghaliex il-kundizzjonijiet ta’ applikazzjoni tal-e¢¢ezzjoni relatata mal-livell ta’
espozizzjoni tal-bniedem ghas-sustanza attiva kkoncernata, prevista fil-punti 3.6.4 u 3.6.5 tal-Anness 11
tar-Regolament Nru 1107/2009, gew ikkunsidrati sodisfatti, jew ghaliex dawn il-punti 3.6.4 u 3.6.5 ma
kellhomx jigu applikati, din is-sustanza ghandha tigi inkluza fuq il-lista tas-sustanzi kandidati
ghas-sostituzzjoni.

Fir-rigward tat-tieni ipotezi maghmula fil-punt 130 iktar il fuq, ghandhom jigu kkunsidrati sustanzi li
ma gewx eskluzi b’applikazzjoni tal-punti 3.6.4 u 3.6.5 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009
dawk li gew approvati skont kundizzjonijiet sostantivi differenti minn dawk stabbiliti fl-imsemmija
punti. Fost dawn is-sustanzi huma inkluzi dawk li gew approvati skont il-kundizzjonijiet sostantivi
differenti minn dawn stabbiliti fl-imsemmija punti. Fost dawn is-sustanzi huma inkluzi dawk li gew
approvati skont il-kundizzjonijiet sostantivi stabbiliti fl-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414.

Issa, kif jirrizulta mill-premessa 7 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni Nru 993/2011,

1-8-idrossikwinolina  giet precizament approvata skont il-kundizzjonijiet sostantivi stabbiliti
fl-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414, abbazi tad-dispozizzjonijiet tranzitorji tal-Artikolu 80(1)(c)
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tar-Regolament Nru 1107/2009 (ara l-punt 126 iktar il fuq). Minn dan isegwi li l-punti 3.6.4 u 3.6.5
tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009 ma gewx applikati matul il-proc¢edura ta’ approvazzjoni
tal-8-idrossikwinolina. Barra minn hekk, kif jirrizulta mill-premessi 5 sa 7 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, - ECHA u l-EFSA adottaw il-konkluzjonijiet taghhom relatati ma’ dawn
il-proprjetajiet tal-8-idrossikwinolina biss f1-2015 u 1-2016 rispettivament.

Mill-evalwazzjonijiet precedenti jirrizulta li, kuntrarjament ghal dak 1i ssostni r-rikorrenti,
1-8-idrossikwinolina, li giet ikkunsidrata bhala sustanza tossika ghar-riproduzzjoni ta’ kategorija 1B u
bhala dizintegratur endokrinali, tissodisfa wahda miz-zewg kundizzjonijiet supplementari alternattivi,
stabbiliti mid-dispozizzjoniiet tal-punti 3.6.4, 3.6.5 u 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009
(ara l-punt 130 iktar il fuq), sabiex tigi inkluza fuq il-lista ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni.
Ghaldagstant, il-Kummissjoni kellha, bhalma tesponi hija stess fil-premessa 12 tar-Regolament ta’
implimentazzjoni kkontestat, tinkludiha fuq il-lista ta’ sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni skont
it-tieni paragrafu tal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni 2015/408, u dan minghajr ma
jkun mehtieg ghal dan il-ghan, ezami tat-tieni wahda miz-zewg kundizzjonijiet alternattivi msemmija
fil-punt 130 iktar il fuq, rigward il-livelli ta’ espozizzjoni tal-bniedem ghal din is-sustanza
fkundizzjonijiet ta’ uzu reali.

B’hekk, il-Kummissjoni ma kisritx I-Artikolu 4 tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/20009.

Ghandu jigi osservat ukoll li, kif jirrizulta mill-punt 129 iktar ’il fuq, anki fl-ipotezi fejn il-Kummissjoni
tkun ezaminat il-livell ta’ espozizzjoni tal-bniedem ghall-8-idrossikwinolina u tkun sabet li dan huwa
negligibbli, il-konsegwenza legali kienet tkun biss li l-inkluzjoni ta’ din is-sustanza attiva fuq il-lista
tas-sustanzi kandidati ghas-sostituzzjoni, jigifieri sitwazzjoni identika ghal dik 1i tirrizulta
mill-Artikolu 2 tar-Regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat. Mistogsija dwar dan il-punt matul
billi argumentat li, kieku 1-Kummissjoni kienet bdiet dan l-ezami, dan kien iwassal sabiex idum iktar
ma jigi adottat ir-regolament ta’ implimentazzjoni kkontestat. Peress li din il-kunsiderazzjoni hija
manifestament estranja ghall-principji li jirregolaw l-interpretazzjoni tal-punti 3.6.4, 3.6.5 u 4
tal-Anness II tar-Regolament Nru 1107/2009, ghandu jigi kkonstatat li t-tielet motiv huwa, fi
kwalunkwe kaz, infondat.

Ghaldagstant, it-tielet motiv ghandu jigi mi¢hud, l-istess bhar-rikors kollu fl-intier tieghu.

Fuq l-ispejjez
Skont I-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tigi kkundannata
ghall-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu. Peress li r-rikorrenti tilfet, hemm lok li hija tig kkundannata
ghall-ispejjez, kif mitlub mill-Kummissjoni.
Ghal dawn il-motivi,
IL-QORTI GENERALI (Il-Hames Awla)
taqta’ u tiddeciedi:
1) Ir-rikors huwa michud.

2) Probelte, SA, minbarra l-ispejjez taghha, ghandha tbati dawk sostnuti mill-Kummissjoni
Ewropea.
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