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ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL (Quinta Seccao)

19 de dezembro de 2019*

«Produtos fitofarmacéuticos — Substancia ativa 8-hidroxiquinolina — Pedido de alteracdo das
condicoes de aprovacdo — Procedimento de classificacdo e rotulagem harmonizadas — Direito de
audiéncia — Confianca legitima — Erro manifesto de apreciagao»
No processo T-67/18,

Probelte, SA, com sede em Murcia (Espanha), representada por C. Mereu e S. Saez Moreno,
advogados,

recorrente,
contra
Comissao Europeia, representada por A. Lewis, G. Koleva e 1. Naglis, na qualidade de agentes,
recorrida,
que tem por objeto um pedido de anulacdo do Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2065 da
Comissdo, de 13 de novembro de 2017, com base no artigo 263.° TFUE, que confirma as condi¢des de
aprovacdo da substidncia ativa 8-hidroxiquinolina, tal como estabelecidas no Regulamento (UE)
n.” 540/2011, e que altera o Regulamento de Execucgdo (UE) 2015/408 no que respeita a inclusdo da
substincia ativa 8-hidroxiquinolina na lista de substincias candidatas para substituicdo (JO 2017,
L 295, p. 40),
O TRIBUNAL GERAL (Quinta Seccéo),

composto por: D. Gratsias (relator), presidente, K. Kowalik-Baniczyk e R. Frendo, juizes,
secretdrio: E. Artemiou, administradora,

vistos os autos e apds a audiéncia de 21 de junho de 2019,

profere o presente

* Lingua do processo: inglés.

PT
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Acérdao

Antecedentes do litigio

A recorrente, a Probelte, SA, produz e comercializa produtos fitofarmacéuticos baseados na substéncia
ativa 8-hidroxiquinolina.

Essa substancia ativa foi aprovada por um periodo de dez anos ao abrigo do Regulamento de Execugao
(UE) n.° 993/2011 da Comissao, de 6 de outubro de 2011, que aprova a substincia ativa
8-hidroxiquinolina, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado, e que altera o
anexo do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo (JO 2011, L 263, p. 1).

De acordo com o Anexo I do Regulamento de Execucgdo n.” 993/2011, que aprova as condi¢des de
aprovacdo da 8-hidroxiquinolina, s6 podem ser autorizadas as utilizagdes como fungicida e bactericida
em estufa. Essas condigdes passaram a figurar no anexo, parte B, rubrica n.° 18, do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 540/2011 da Comissdo, de 25 de maio de 2011, que da execugdo ao Regulamento
(CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a lista de substancias
ativas aprovadas (JO 2011, L 153, p. 1).

Em 31 de janeiro de 2014, a recorrente apresentou, ao abrigo do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.” 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo
dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do
Conselho (JO 2009, L 309, p. 1), um pedido de alteracio das condicbes de aprovacio do
8-hidroxiquinolina com vista ao levantamento da restricio da sua utilizacdo em estufas. Esse pedido
foi apresentado a autoridade competente espanhola, tendo o Reino de Espanha sido designado
Estado-Membro relator para essa substancia ativa nos termos do Anexo I do Regulamento (CE)
n.’ 1490/2002 da Comissdao, de 14 de agosto de 2002, que estabelece normas de execugao
suplementares para a terceira fase do programa de trabalho referido no n. 2 do artigo 8.° da
Diretiva 91/414/CEE do Conselho e altera o Regulamento (CE) n.® 451/2000 (JO 2002, L 224, p. 23).

Por outro lado, em setembro de 2014, o Reino de Espanha apresentou um relatério a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos (ECHA) sobre uma proposta de classificagdo e rotulagem harmonizadas da
8-hidroxiquinolina. Essa proposta foi apresentada ao abrigo do artigo 37.° do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE e que altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO 2008, L 353, p. 1). De
acordo com a conclusdo do ponto 4.11.6 desse relatdrio, a 8-hidroxiquinolina deve ser classificada
como toxica para a reproducdo de categoria 2, ou seja, como uma substincia suspeita de ser tdxica
para a reproducdo humana.

Das informagdes que acima constam dos n.” 4 e 5, conclui-se que foram iniciados dois procedimentos,
um destinado a alterar as condi¢des de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina a fim de levantar a restricdo a
sua utilizacdo em estufas e o outro relativo a sua classificacao e rotulagem harmonizadas.

Procedimento para a classificacdo e rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina

Por parecer de 5 de junho de 2015, dado na sequéncia da consulta publica em que a recorrente
apresentou as suas observacoes, o Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA apoiou a classificacdao da
8-hidroxiquinolina como substancia toxica para a reproducdo da categoria 1B, nomeadamente com
base num estudo que revelou malformacdes (onfalocele) em coelhos.
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Em 10 de marco de 2016, a recorrente pediu autorizagdo a autoridade competente de Espanha para
realizar novos estudos de toxicidade no desenvolvimento em coelhos e para completar as observacoes
de um estudo de 2006. Por oficio de 14 de mar¢o de 2016, a autoridade espanhola competente deferiu
o pedido. Essa autoridade recordou, a esse respeito, o artigo 62.°, n. 1, do Regulamento n.” 1107/2009,
segundo o qual os ensaios em animais vertebrados s6 devem ser realizados quando ndo estiver
disponivel outro método.

Em 14 de dezembro de 2016, a recorrente pediu esclarecimentos a ECHA sobre a interacdo entre o
procedimento de classificacdo e rotulagem, por um lado, e o procedimento de alteracdo das condigoes
de aprovacio da 8-hidroxiquinolina, por outro. Além disso, a recorrente convidou a ECHA a
explicar-lhe o procedimento a seguir para dar levar a uma nova avaliacdo pelo Comité de Avaliacao
dos Riscos da ECHA, tendo em conta os novos estudos que ainda ndo tinham sido concluidos.

Em 9 de janeiro de 2017, a ECHA informou a recorrente de que a Comissdo Europeia ja tinha tomado
uma decisdo, ainda ndo publicada, sobre a classificacdo e rotulagem harmonizadas da
8-hidroxiquinolina e que, por conseguinte, a autoridade competente espanhola devia apresentar um
novo pedido de classificagdo harmonizada, nos termos do artigo 37.° do Regulamento n.® 1272/2008,
para que a classificagdo da substancia como substancia téxica para a reproducdo da categoria 1B fosse
revista pelo Comité de Avaliacio dos Riscos da ECHA.

Em 20 de janeiro de 2017, a recorrente pediu a autoridade competente espanhola que propusesse a
ECHA a alteragdo da classificagcdo e da rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina. Em 4 de abril
de 2017, essa autoridade convidou a recorrente a precisar em que data estariam disponiveis os
resultados finais dos estudos acima mencionados no n.” 8. Em 19 de maio de 2017, a recorrente
respondeu que o processo de proposta de nova classificacdo e os resultados finais em causa estariam
disponiveis no final de maio de 2017.

Em 4 de maio de 2017, a Comissao adotou o Regulamento (UE) 2017/776, que altera, para efeitos de
adaptagdo ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento (CE) n.® 1272/2008 (JO 2017, L 116, p. 1).
Nos termos do artigo 1.° desse regulamento, o anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 foi
alterado para incluir, nomeadamente, a 8-hidroxiquinolina no quadro harmonizado de classificacdo e
rotulagem. Resulta desta entrada que a 8-hidroxiquinolina passou a estar classificada nomeadamente
como tdxica para a reproducdo da categoria 1B.

Em 31 de maio de 2017, a recorrente forneceu a Comissao a documentacio relativa aos estudos acima
mencionados no n.’ 8, que foi enviada no mesmo dia a autoridade espanhola competente para efeitos
de reabertura do procedimento harmonizado de classificacdo e rotulagem.

Por oficio de 28 de setembro de 2017, a autoridade competente espanhola explicou a recorrente as
razoes pelas quais considerava que as provas dos estudos em questdo ndo eram suficientes para por
em causa a classificacdo e rotulagem harmonizadas em vigor e que, por conseguinte, nao justificava
uma nova proposta a esse respeito.

Procedimento de alteracdo das condicées de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina

Entretanto, na sequéncia do pedido da recorrente de alteracio das condicoes de aprovacdo da
8-hidroxiquinolina acima mencionadas no n.° 4, a autoridade espanhola competente propds a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (AESA), em conformidade com o artigo 11.° do
Regulamento n.° 1107/2009, a alteracdo das condi¢oes de aprovacdo dessa substancia ativa de modo a
que a sua utilizacdo passasse a ser permitida ao ar livre. Para o efeito, a autoridade competente
espanhola apresentou a AESA, em 25 de marco de 2015, uma adenda ao projeto inicial de relatério de
avaliacdo, que serviu de base para a aprovacdo inicial dessa substancia ativa.
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A AESA enviou a adenda aos Estados-Membros e a recorrente e disponibilizou-a também ao publico,
fixando um prazo de 60 dias para apresentacdo de observagoes escritas.

Por documento datado de 9 de junho de 2015, a recorrente apresentou as suas observagdes sobre a
adenda ao projeto de relatdrio de avaliagdo.

Em 4 de setembro de 2015, a AESA pediu a recorrente que apresentasse informacdes adicionais no
prazo de 90 dias, em conformidade com o artigo 12.° n.” 3, do Regulamento n.” 1107/2009. A
recorrente deu cumprimento a esse pedido por carta de 3 de dezembro de 2015.

Em 2 de maio de 2016, a AESA transmitiu a recorrente as suas conclusoes sobre o pedido de alteracdo
das condi¢oes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina e pediu-lhe que indicasse quaisquer elementos
confidenciais que ndo devessem ser divulgados ao publico. Em 24 de junho seguinte, a recorrente
apresentou as suas observacdes sobre essas conclusdes. Nas suas conclusdes, a AESA refere a
avaliacdo do Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA segundo a qual a 8-hidroxiquinolina deve ser
classificada como um agente téxico para a reproducdo da categoria 1B (v. n.° 7, supra). A AESA
acrescentou ainda que a 8-hidroxiquinolina causa efeitos perturbadores do sistema enddcrino, na
acecdo do ponto 3.6.5 do Anexo II do Regulamento n.” 1107/20009.

Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.° 1107/2009, a Comissdo preparou uma
adenda ao relatério de revisio previsto nessa disposicdo. Resulta dessa adenda que, segundo a
Comissdo, nado estdo preenchidos os requisitos de seguranca para a utilizacdo no exterior de
8-hidroxiquinolina, devido as duas caracteristicas dessa substincia ativa acima mencionadas no n.° 19.
Por correio eletronico de 13 de dezembro de 2016, a Comissdo convidou a recorrente a apresentar as
suas observagdes sobre essa adenda até 20 de janeiro de 2017.

Em 20 de janeiro de 2017, a recorrente contestou as conclusdes da Comissao e pediu o adiamento de
qualquer decisdo na pendéncia dos resultados dos novos estudos acima mencionados nos n.”* 8 e 11.

Como acima referido no n.° 13, em 31 de maio de 2017, a recorrente forneceu a Comissio a
documentacao relativa aos estudos em questdo, que foi enviada no mesmo dia a autoridade espanhola
competente para efeitos de reabertura do procedimento de classificacdo e rotulagem harmonizadas.

Em 2 de junho de 2017, a Comissdo informou a recorrente de que iria comunicar esta informacao aos
Estados-Membros no ambito da préxima reunido do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e
Alimentos para Consumo Humano e Animal, composto por representantes dos Estados-Membros (a
seguir «Comité Permanente»).

A Comissao apresentou ao Comité Permanente a adenda acima referida no n.° 20 e um projeto de
regulamento de execugdo para decidir sobre o pedido de alteracdo das condi¢des de aprovagdo da
8-hidroxiquinolina para discussdo e votacdo na reunido de 19 e 20 de julho de 2017. O Comité
Permanente decidiu adiar a votacéo.

A Comissao voltou a apresentar ao Comité Permanente a adenda acima referida no n.” 20 e o projeto
de regulamento de execucdo acima referido no n.° 24 para discussio e votagdo na reunido de
6 de outubro de 2017.

Em 13 de novembro de 2017, a Comissdo adotou o Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2065 que
confirma as condi¢des de aprovacdo da substéncia ativa 8-hidroxiquinolina, tal como estabelecidas no
Regulamento (UE) n.° 540/2011, e que altera o Regulamento de Execucdo (UE) 2015/408 no que
respeita a inclusdo da substancia ativa 8-hidroxiquinolina na lista de substincias candidatas para
substituicdo (JO 2017, L 295, p. 40, a seguir «regulamento de execu¢do impugnado»).
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A Comissao afirma no considerando 6 do regulamento de execugdo impugnado que, de acordo com o
parecer do Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA sobre a proposta de classificacdo e rotulagem
harmonizadas, a 8-hidroxiquinolina deve ser classificada como uma substincia tdéxica para a
reproducdo da categoria 1B (v. n. 5 a 7, supra). Além disso, o considerando 7 do regulamento de
execucdo impugnado remete para a conclusio da AESA de que foram observados determinados
efeitos téxicos nos érgaos enddcrinos (v. n.° 19, supra).

Nos considerandos 8 e 9 do regulamento de execugdo impugnado, a Comissdo remete para a adenda
ao relatério de exame e ao projeto de regulamento de execucdo examinados na reunido do Comité
Permanente de 6 de outubro de 2017. Acrescenta que foi dada a recorrente a possibilidade de
apresentar as suas observacdes (v. n.” 20, 21, 24 e 25, supra) e que estas foram objeto de uma andlise
atenta. Ora, de acordo com o considerando 9 do regulamento de execucdo impugnado, essas
observagdes ndo dissiparam as preocupagdes acima expressadas no n.° 27.

Neste contexto e em primeiro lugar, a Comissdo concluiu, que nao se pode esperar que os produtos
fitofarmacéuticos que contém 8-hidroxiquinolina cumpram, em geral, as condi¢des definidas no
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009, exceto se forem mantidas as atuais restri¢des aplicaveis
a essa substancia ativa (v. considerando 10 do regulamento de execu¢do impugnado).

Em segundo lugar, a Comissdo entendeu que a avaliacdo do pedido de alteracdo das condigdes de
aprovacdo da 8-hidroxiquinolina ndo podia ser considerada uma revisio da aprovagdo da
8-hidroxiquinolina, na acecdo do artigo2l.® do Regulamento n.” 1107/2009 (v., adiante, n.° 119),
embora se devesse manter e confirmar as condi¢cdoes de aprovacdo dessa substancia ativa conforme
tinham sido fixadas nos termos do Regulamento n.° 540/2011 (considerando 11 do regulamento de
execugdo impugnado).

Em terceiro lugar, a Comissdao declarou que, como téxico para a reproducdo a categoria 1B e
perturbador do sistema enddcrino, a 8-hidroxiquinolina preenche as condigbes previstas no sexto e
sétimo travessdes do ponto 4 do Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009. Por conseguinte, esta
substancia ativa tinha que ser incluida no anexo do Regulamento de Execucgdo (UE) 2015/408 da
Comissdo, de 11 de marco de 2015, que dd execugdo ao artigo 80.°, n.° 7, do Regulamento
n.° 1107/2009 (JO 2015, L 67, p. 18) (considerando 12 do regulamento de execucdo impugnado).

O artigo 1.° do regulamento de execucdo impugnado prevé a confirmacdo das condi¢des de aprovacgao
da 8-hidroxiquinolina, tal como definidas no anexo, parte B, ponto 18, do Regulamento de Execugdo

n.” 540/2011.

Nos termos do artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado, a 8-hidroxiquinolina é inserida no
anexo do Regulamento de Execugdo 2015/408 como candidata para substituicao.

Tramitacdo do processo e pedidos das partes

Por peticao apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 5 de fevereiro de 2018, a recorrente
interp0s o presente recurso.

Em 24 de abril de 2018, a Comissdo apresentou a sua contestagao.

A réplica e a tréplica foram apresentadas, respetivamente, em 30 de julho e 17 de setembro de 2018.
Por carta de 17 de setembro de 2018, as partes foram informadas do encerramento da fase escrita do
processo e da possibilidade de requererem a realizacio de audiéncia nas condi¢des previstas no

artigo 106.° do Regulamento de Processo do Tribunal Geral. Por carta de 26 de setembro de 2018, a
recorrente requereu a realizacdo de audiéncia.

ECLILLEU:T:2019:873 5



38

39

40

41

42

43

44

45

46

AcorpAo DE 19. 12. 2019 — Processo T-67/18
PrOBELTE / COMISSAO

Em 27 de maio de 2019, por medida de organizagdo do processo, o Tribunal Geral colocou uma
questdo para resposta oral na audiéncia e convidou a Comissio a esclarecer se a recorrente tinha dado
cumprimento ao pedido da AESA de 4 de setembro de 2015 (v. n.° 18, supra). A Comissao respondeu a
esta ultima questdo por oficio de 7 de junho de 2019.

A audiéncia de alegagdes realizou-se em 21 de junho de 2019. Na audiéncia, a Comissdo contestou a
admissibilidade do terceiro fundamento (v. n.° 44, infra).

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:
— anular o regulamento de execugdo impugnado;

— condenar a Comissdo nas despesas.

A Comissao conclui pedindo que o Tribunal se digne:
— negar provimento ao recurso;

— condenar a recorrente nas despesas.

Questiao de direito

A recorrente invoca trés fundamentos de recurso, relativos, em primeiro lugar, a violagdo do seu
direito de audiéncia e do principio da confianga legitima, em segundo lugar, a um erro manifesto de
apreciagdo e, em terceiro lugar, a violacdo do ponto 4 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/20009.

Refira-se desde logo que os dois primeiros fundamentos se referem tanto ao artigo 1.° do regulamento
de execucdo impugnado, segundo o qual a Comissdo confirmou as condi¢des de aprovacdo da
8-hidroxiquinolina e, consequentemente, indeferiu o pedido da recorrente para alterar essas condicoes,
como ao artigo 2. do mesmo regulamento, pelo qual a Comissao incluiu a 8-hidroxiquinolina na lista
anexa ao Regulamento de Execucdo 2015/408 como candidata para substituicdo. O terceiro
fundamento refere-se exclusivamente ao artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado.

Na audiéncia, a Comissdo contestou, da perspetiva da legitimidade da recorrente, a admissibilidade do
terceiro fundamento, através do qual a recorrente impugna a legalidade do artigo 2. do regulamento
de execucdo impugnado. Contudo, uma vez que a recorrente impugna igualmente a legalidade desta
disposicao através dos dois primeiros fundamentos, ha que conhecer da admissibilidade do recurso na
integra, o que pode ser feito oficiosamente pelo juiz da Unido Europeia.

Quanto a admissibilidade

Nos termos do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, qualquer pessoa singular ou coletiva pode
interpor, nas condigbes previstas nos primeiro e segundo paragrafos desse artigo, recursos contra os
atos de que seja destinataria ou que lhe digam direta e individualmente respeito, bem como contra os
atos regulamentares que lhe digam diretamente respeito e ndo necessitem de medidas de execugao.

O conceito de «ato regulamentar» na acecdo do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE deve ser
entendido no sentido de que se refere a qualquer ato de alcance geral com excecdo dos atos legislativos
(Despacho de 6 de setembro de 2011, Inuit Tapiriit Kanatami e o./Parlamento e Conselho, T-18/10,
EU:T:2011:419, n.° 56).
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Refira-se desde logo que a recorrente nao é destinataria do regulamento de execugdo impugnado. Além
disso, na medida em que constitui um ato de execugdo na acegdo do artigo 291.°, n.° 4, TFUE, este
regulamento ndo constitui um ato legislativo na ace¢ao do artigo 289.° TFUE.

A disposicao do artigo 1.° do regulamento de execucdo impugnado aprova uma medida de aplicacdo
geral relativa as condi¢oes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina. Além disso, o artigo 2.° do
regulamento de execucgdo impugnado aprova uma medida de aplicacdo geral relativa a inscricdo da
8-hidroxiquinolina na lista de substancias candidatas para substituicdo. Por conseguinte, tendo em
conta o acima exposto nos n.” 46 e 47, esse regulamento constitui um ato regulamentar na acecdo do
quarto paragrafo do artigo 263.° TFUE.

Resulta destas apreciagdes que, nos termos do artigo 263.°, quarto paragrafo, TFUE, a recorrente pode
pedir a anulagdo do regulamento de execucdo impugnado se o artigo 1.° como o artigo 2.° desse
regulamento lhe disserem diretamente respeito (v. n.”* 50 a 60, infra). Além disso, a questdo de saber
se o reconhecimento da legitimidade da recorrente para interpor recurso de anulacdo das referidas
disposicoes exige que estas lhe digam individualmente respeito depende, por sua vez, de essas
disposicoes necessitarem de medidas de execugdo (v. n.”* 61 a 81, infra).

Quanto a afetacdo direta da recorrente

O pressuposto de a decisdo objeto do recurso dizer diretamente respeito a uma pessoa singular ou
coletiva, conforme previsto no artigo 263.°, quarto pardgrafo, TFUE, exige o preenchimento
cumulativo de dois critérios, a saber, o de a medida impugnada, por um lado, produzir diretamente
efeitos na situacdo juridica do particular e, por outro, ndo deixar nenhum poder de apreciacdo aos
destinatdrios encarregues da sua execucdo, tendo esta carater puramente automatico e decorrendo
apenas da regulamentacdo da Unido, sem aplicacdo de outras regras intermédias (v. Acdérdao de
6 de novembro de 2018, Scuola Elementare Maria Montessori/Comissao, Comissdo/Scuola Elementare
Maria Montessori e Comissdo/Ferracci, C-622/16 P a C-624/16 P, EU:C:2018:873, n.° 42 e
jurisprudéncia ai referida).

— Quanto ao artigo 1.° do regulamento de execugdo impugnado

A este respeito, ha que lembrar que, nos termos do artigo 1.° do regulamento de execugdo impugnado,
a Comissdo rejeitou, apds andlise quanto ao mérito, o pedido da recorrente de alteracdo das condi¢oes
de aprovagdo da 8-hidroxiquinolina, assim confirmando as condi¢des associadas a aprovacdo inicial
dessa substancia ativa ao abrigo do Regulamento n.° 993/2011. Esta recusa exige que os
Estados-Membros que tenham concedido autorizacoes para produtos fitofarmacéuticos que
contenham 8-hidroxiquinolina continuem a limitar a utilizacdo desses produtos em estufas, sem lhes
deixar qualquer margem de apreciacio a esse respeito. Por conseguinte, o artigo 1.° do regulamento
de execugdo impugnado produz diretamente efeitos na situacdo juridica da recorrente enquanto
empresa que produz 8-hidroxiquinolina e produtos fitofarmacéuticos que a contém, pelo que lhe diz
diretamente respeito (v., neste sentido, Acérdao de 17 de maio de 2018, BASF Agro e o./Comisséo,
T-584/13, EU:T:2018:279, n.” 35 e 36).

— Quanto ao artigo 2.° do regulamento de execug¢do impugnado

Segundo o artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, uma substancia ativa é aprovada como
candidata para substituicdo se preencher um ou mais dos critérios adicionais previstos no ponto 4 do
Anexo II desse regulamento. A lista de substincias candidatas para substituicio é fixada em
conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, do Regulamento n.° 1107/2009, segundo o qual essas
substdncias sdo enumeradas separadamente em regulamento. No caso, ha que lembrar que, nos
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termos do artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado, com a epigrafe «Alteracdo do anexo do
Regulamento de Execucao [...] 2015/408», a 8-hidroxiquinolina foi incluida na lista anexa a esse
regulamento das substincias candidatas para substituicdo (v. n.” 27 e 31, supra).

No que se refere aos efeitos juridicos da inscricado de uma substéncia nessa lista, refira-se, primeiro,
que, em conformidade com o artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, a aprovacdo de uma
substancia candidata para substituicio pode ser renovada por um periodo maximo de sete anos, ao
contrario da aprovacdo de outras substancias ativas, que pode ser renovada por um periodo maximo
de 15 anos, nos termos do artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento. Assim, devido a inscricdo da
8-hidroxiquinolina na lista anexa ao Regulamento de Execugdo 2015/408 como candidata para
substituicdo, a sua aprovacdo sé poderia ser renovada por um periodo maximo de sete anos, e ndo por
um periodo méaximo mais longo, como teria sido o caso se nao tivesse sido inscrita nessa lista (Acérdao
de 13 de margo de 2018, European Union Copper Task Force/Comissdo, C-384/16 P, EU:C:2018:176,
n.° 49).

Quanto a questdo de saber se o regulamento de execugdo impugnado deixa um poder de apreciacdo
aos destinatarios responsaveis pela sua aplicacdo, ha que observar que é certo que os efeitos desse
regulamento no que respeita ao periodo de validade da renovagdo da aprovacdo da 8-hidroxiquinolina
s6 se produzirdo em relagdo a recorrente através da eventual adogdo, com base no artigo 20.°, n.° 1, do
Regulamento n.° 1107/2009, a que se refere o artigo 24.°, n.° 2, desse regulamento, de um regulamento
da Comissdo que renove por um periodo maximo de sete anos a aprovacdo dessa substancia (Acérdao
de 13 de marc¢o de 2018, European Union Copper Task Force/Comissdo, C-384/16 P, EU:C:2018:176,
n.° 52).

Contudo, o que importa, no ambito do exame relativo a afetacdo direta da recorrente, enquanto
empresa que produz 8-hidroxiquinolina e produtos fitofarmacéuticos que a contém, pelo artigo 2.° do
regulamento de execucdo impugnado, é que, no momento da adogdo desse regulamento, a Comissdao
estd automaticamente vinculada por esse artigo 2.°, no sentido de que qualquer eventual renovagao da
aprovacdo da 8-hidroxiquinolina ndo poderd exceder sete anos, em conformidade com o artigo 24.°,
n.’ 1, do Regulamento n.” 1107/2009.

Em segundo lugar, o artigo 2.° do regulamento de execucdo impugnado tem por efeito submeter os
produtos fitofarmacéuticos que contenham 8-hidroxiquinolina ao procedimento de avaliacdo
comparativa previsto no artigo 50.° do Regulamento n.° 1107/2009 e efetuado no momento do exame
de qualquer pedido de autorizacdo de um produto fitofarmacéutico que contenha uma substancia
ativa aprovada como candidata para substituicio. Nesse estudo, os riscos para a saude ou para o
ambiente colocados pelo produto fitofarmacéutico em causa sio comparados com os riscos da mesma
natureza associados a um produto alternativo ou a um método ndo quimico de prevenc¢do ou combate
as pragas nas culturas.

E certo que é da responsabilidade dos Estados-Membros efetuar essa avaliacio comparativa (Acérdao
de 13 de marco de 2018, European Union Copper Task Force/Comissao, C-384/16 P, EU:C:2018:176,
n.° 56). Contudo, o que importa no contexto do exame relativo a afetacdo direta da recorrente pelo
artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado é que, como referido no artigo 50.° do Regulamento
n.° 1107/2009, os Estados-Membros sdo automaticamente obrigados, sob reserva das condigdes estritas
previstas no artigo 50.°, n.° 3, do referido regulamento, a efetuar essa avaliagio comparativa ao
examinar qualquer pedido de autorizacio de um produto fitofarmacéutico que contenha uma
substincia ativa aprovada como candidata para substituicio sem disporem de qualquer margem de
apreciacdo a esse respeito. Ora, essa obrigacdo, que, nos termos do artigo 3.° do regulamento de
execugdo impugnado, existe para os pedidos de autorizacdo apresentados desde 4 de abril de 2018,
afeta diretamente o regime juridico aplicavel aos pedidos de autorizacdo de produtos fitofarmacéuticos
que contenham 8-hidroxiquinolina.
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Em terceiro lugar, no que respeita as regras relativas ao reconhecimento mutuo entre os
Estados-Membros das autorizagdes de introducdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos que
contenham substancias candidatas para substitui¢do, o artigo 41.°, n.° 2, alinea b), do Regulamento
n.’ 1107/2009 dispde que um Estado-Membro que receba, ao abrigo do procedimento de
reconhecimento mutuo, um pedido de autorizacio de introdugdo no mercado de produtos
fitofarmacéuticos que contenham uma substincia candidata para substituicio pode autorizar esses
produtos fitofarmacéuticos. Em contrapartida, com excecdo dos outros casos referidos no n.° 2 do
artigo 41.° e sem prejuizo da aplicacdo do n.° 3 do artigo 36.° desse regulamento, o Estado-Membro é
obrigado, nos termos do n.° 1 do artigo 41.° desse regulamento, a passar essa autorizacdo nas
condicdes previstas nessa disposicdo (Acérdio de 13 de margo de 2018, European Union Copper Task
Force/Comissdo, C-384/16 P, EU:C:2018:176, n.° 60).

Contudo, o que é importante no contexto do exame relativo a afetacdo direta da recorrente pelo
artigo 2.° do regulamento de execuc¢do impugnado é que a inclusio de uma substancia ativa na lista
de substancias candidatas para substituicdo altera automaticamente o regime juridico aplicavel ao
reconhecimento mutuo das autorizacoes de produtos fitofarmacéuticos no sentido acima exposto no
n.’ 58.

Dai resulta que o artigo 2.° do regulamento de execucido impugnado recorrente diz diretamente
respeito a recorrente, na acegdo do artigo 263.°, quarto parigrafo, TFUE, enquanto empresa que
produz 8-hidroxiquinolina e produtos fitofarmacéuticos que a contém.

Quanto a afetagdo individual da recorrente

— Quanto ao artigo 1.° do regulamento de execug¢do impugnado

Uma vez que o artigo 1.° do regulamento de execugdo impugnado, apds exame do mérito do pedido da
recorrente, se limita a confirmar as condi¢oes de aprovacao da 8-hidroxiquinolina e, por conseguinte, a
indeferir esse pedido, ndo necessita de medidas de execu¢do na acecio do artigo 263.°, quarto
paragrafo, TFUE. Dai resulta que, nos termos do artigo 263.° TFUE, a afetacdo direta da recorrente é
suficiente para lhe conferir legitimidade para interpor recurso de anulagio do artigo 1.° do
regulamento de execu¢do impugnado, sem que para tal seja necessaria qualquer afetacao individual.

Em qualquer caso, o artigo 1.° do regulamento de execugdo impugnado diz individualmente respeito a
recorrente, na ace¢do do artigo 263.° TFUE.

Com efeito, segundo jurisprudéncia constante, os sujeitos que ndo sejam destinatdrios de uma decisao
s6 podem alegar que a mesma lhes diz individualmente respeito se os prejudicar por determinadas
qualidades que lhes sejam especificas ou por circunstancias especiais que os caracterizem
relativamente a qualquer outra pessoa, individualizando-os, por isso, de forma idéntica a do
destinatdrio dessa decisdo (v. Acérddo de 13 de mar¢o de 2018, European Union Copper Task
Force/Commission, C-384/16 P, EU:C:2018:176, n.° 93 e jurisprudéncia ai referida).

Ora, o requerente da aprovacdo ou da alteragdo das condi¢des de aprovacdo de uma substancia ativa,
tendo apresentado o processo e participado no processo de avaliacdo, como fez a recorrente, é afetado
por um ato de indeferimento do pedido em causa com base em determinadas qualidades especificas
suas e numa situacdo factual que o caracteriza em relacdo a qualquer outra pessoa, individualizando-o
na acecio do n.° 63, supra (v., neste sentido, Acérddo de 17 de maio de 2018, BASF Agro
e 0./Comissdo, T-584/13, EU:T:2018:279, n.° 45 e jurisprudéncia ai referida).
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— Quanto ao artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado

Ja foi decidido que, segundo o artigo 24.°, n.° 1, o artigo 41.°, n.’ 1, e n.° 2, alinea b), e o artigo 50.° do
Regulamento n.” 1107/2009, um regulamento nos termos do qual uma substancia ativa é incluida na
lista das substéncias candidatas para substituicdo necessita de medidas de execucdo sob a forma de
atos que serdo adotados pela Comissdo ou pelos Estados-Membros com vista a aplicar as regras
especiais aplicdveis a substincia em questio e que materializam assim os efeitos juridicos dessa
inscricdo relativamente a recorrente (v. Acérdio de 13 de marco de 2018, European Union Copper
Task Force/Comissdo, C-384/16 P, EU:C:2018:176, n.* 47 a 62 e 66).

Dai resulta que para a recorrente poder impugnar a sua legalidade, o artigo 2.° do regulamento de
execuc¢do impugnado tem que lhe dizer individualmente respeito, na acecao do n.° 63, supra.

A esse respeito, hd que lembrar que o facto de uma pessoa intervir no processo de adocdo de um ato
da Unido é suscetivel de a individualizar em relacdo ao ato ai em causa, no caso de terem sido previstas
garantias processuais a seu favor na regulamentacdo aplicavel. Assim, quando uma disposicdo do
direito da Unido exige, para se adotar uma decisdo, que se siga um procedimento em que uma pessoa
singular ou coletiva possa reivindicar eventuais direitos, incluindo o direito de audiéncia, a posicao
juridica especial de que essa pessoa beneficia tem por efeito individualiza-la na acecdo do artigo 263.°,
quarto pardgrafo, TFUE (Despacho de 17 de fevereiro de 2009, Galileo Lebensmittel/Comisséo,
C-483/07 P, EU:C:2009:95, n.° 53; Acérdao de 2 de marco de 2010, Arcelor/Parlamento e Conselho,
T-16/04, EU:T:2010:54, n.° 119; e Despacho de 7 de setembro de 2010, Etimine e
Etiproducts/Comissao, T-539/08, EU:T:2010:354, n.® 109).

E precisamente isso que se verifica no caso presente.

Em especial, decorre do artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 que o procedimento de
aprovacdo de uma substancia ativa também se aplica no que respeita aos pedidos de alteracdo das
condicdes de aprovacio dessa substdncia. Contudo, tal como acima explicado no n.° 4, o
procedimento conducente a adocdo do regulamento de execucdo impugnado foi iniciado na sequéncia
de um pedido de alteracio das condicoes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina, apresentado pela
recorrente ao abrigo do artigo 7.° do Regulamento n.° 1107/2009. Além disso, resulta do artigo 24.°,
n.° 2, primeiro periodo, do Regulamento n.° 1107/2009 que os seus artigos 4.° a 21.° se aplicam no que
respeita a andlise da questdo de saber se uma substéncia ativa deve ser incluida na lista de substancias
candidatas para substituicdo. Dai resulta que esse exame pode ser efetuado no contexto de um pedido
de aprovacdo inicial ou, como no caso, de um pedido de alteracdo das condi¢oes de aprovacao de uma
substancia ativa (artigos 7.° a 13.° do Regulamento n.° 1107/2009), mas também no contexto de um
procedimento de renovagdo ou revisdo para a aprovagdo dessa substancia (artigos 14.° a 21.° do
Regulamento n.° 1107/2009).

Por conseguinte, o artigo 24.°, n.° 2, primeira frase, do Regulamento n.” 1107/2009 é aplicavel para
efeitos de inscricdo da 8-hidroxiquinolina na lista de substincias candidatas para substituicdo. Ora, tal
como adiante explicado mais pormenorizadamente nos n.” 94, 95, 97 e 99, o artigos 12.°, n.* 1 e 2, e o
artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, aplicaveis, nos termos do artigo 24.°, n.’ 2, primeiro
periodo, desse regulamento, a inscricdio de uma substdncia ativa na lista de substancias candidatas
para substituicdo no final de um procedimento iniciado na sequéncia de um pedido de alteracdo das
condicdes de aprovacdo da substidncia em causa, estabelecem direitos processuais especificos para o
requerente.

De resto, como adiante também se pode ver nos n.” 96, 100 e 101, esses direitos foram, na realidade,
plenamente respeitados ndo s6 no que se refere a alteracio das condicoes de aprovacdo da
8-hidroxiquinolina, mas também, em conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, primeiro periodo, do
Regulamento n.° 1107/2009, no que respeita a inscricao dessa substincia ativa na lista de substancias

candidatas para substituicdo. Em especial, resulta dos anexos A 12 a A 15 da peticao (fls 534, 552,
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558, 601 e 604 dos autos) que a recorrente foi especificamente convidada, na sua qualidade de
requerente, a apresentar as suas observacoes sobre os elementos relativos tanto a toxicidade para a
reproducdo da categoria 1B como ao carater perturbador do sistema enddcrino da 8-hidroxiquinolina,
a saber, os dois fundamentos subjacentes ao artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado (v.
n.” 27 e 31, supra). A recorrente foi igualmente convidada a indicar eventuais informacoes
confidenciais que ndo devessem ser divulgadas ao publico.

Neste contexto, a recorrente é especificamente mencionada nos considerandos 2 e 9 do regulamento
de execucdo impugnado como a empresa requerente que iniciou o procedimento de alteracdo das
condicoes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina e que, nessa qualidade, foi especificamente convidada a
apresentar as suas observacdes sobre a adenda ao relatério de revisdo relativo a essa substancia ativa.

Dai resulta que o artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado diz individualmente respeito a
recorrente.

Esta conclusdo ndo é posta em causa pela referéncia feita no regulamento de execug¢do impugnado, no
seu segundo visto e no seu considerando 12, ao artigo 80.%, n.” 7, do Regulamento n.” 1107/20009.

Segundo esta ultima disposicdo, «[a]té 14 de dezembro de 2013, a Comissdo estabelece a lista das
substancias incluidas no Anexo I da Diretiva [91/414] que satisfacam os critérios previstos no ponto 4
do Anexo II do presente regulamento e as quais se deve aplicar o disposto no artigo 50.° do presente
regulamento». Resulta da sua redacdo que, com essa disposicdo, a Comissdo foi encarregue de
examinar as substancias ativas ja incluidas na lista do Anexo I da Diretiva 91/414/CEE do Conselho, de
15 de julho de 1991, relativa a colocagao dos produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO 1991, L 230,
p. 1), a fim de determinar quais preenchiam os critérios enunciados no ponto 4 do Anexo II do
Regulamento n.° 1107/2009 e, por conseguinte, deviam ser inscritas na lista das substancias candidatas
para substituicao.

Este procedimento resultou na adogdo do Regulamento de Execucgdo 2015/408, que inclui em anexo a
lista de substincias candidatas para substituicdo. A este respeito, refira-se que a 8-hidroxiquinolina ndo
foi incluida na lista de candidatas para substituicdo no anexo da versdo inicial do Regulamento de
Execugdo 2015/408. Como a recorrente observou a este respeito na audiéncia, sem impugnacdo desse
ponto pela Comissdo, a 8-hidroxiquinolina tinha sido examinada pela Comissdo no procedimento
conducente a adocdo do Regulamento de Execucdo 2015/408 e ndo se tinha considerado, com base
nas informacgdes disponiveis na altura, que preenchesse os critérios estabelecidos no ponto 4 do
Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009.

Foi sé no contexto do procedimento de alteracdo das condi¢des de aprovagdo da 8-hidroxiquinolina,
iniciado pela recorrente em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento n.” 1107/2009, que essa
substancia ativa foi inscrita na lista de substincias candidatas para substitui¢cdo, em conformidade com
o artigo 24.° desse regulamento e com base em informagdes posteriores as que tinham sido tidas em
conta no exame dessa substincia no ambito da ado¢do do Regulamento de Execucdo 2015/408 (v.
n.” 7,19 e 69 a 72, supra).

E certo que o artigo 80.°, n.° 7, do Regulamento n.” 1107/2009, nos termos do qual foi adotada a
primeira versio do Regulamento de Execucdo 2015/408, nado conferia qualquer direito as empresas
que tivessem requerido a aprovagdo das substéncias ativas sujeitas a andlise da Comissdo, por forca
dessa mesma disposicdo, para efeitos de eventual inscricio na lista das substincias candidatas para
substituicdo (Acérdiao de 13 de marco de 2018, European Union Copper Task Force/Comissdo,
C-384/16 P, EU:C:2018:176, n.”* 88 e 89, e Despacho de 27 de abril de 2016, European Union Copper
Task Force/Comissdo, T-310/15, nao publicado, EU:T:2016:265, n.’ 22). Contudo, o artigo 24.°, n.° 2,
do Regulamento n.” 1107/2009, aplicavel no caso presente (v. n.° 70, supra), confere a recorrente
direitos processuais adequados para a individualizar na acecdo do artigo 263.°, quarto
paragrafo, TFUE. Dai resulta que a conclusdo acima enunciada no n.” 73 ndo é posta em causa pelo
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Acérddo de 13 de margco de 2018, European Union Copper Task Force/Comissio (C-384/16 P,
EU:C:2018:176, n.* 87 a 104), no qual o Tribunal considerou que o Regulamento de Execugdo
2015/408 nao dizia individualmente respeito aos agentes que tinham requerido a aprovacdo das
substancias inscritas na lista em anexo a versdo inicial desse regulamento.

Neste contexto, a referéncia ao regulamento de execugdo impugnado no seu segundo visto e no
considerando 12 do artigo 80.°, n.® 7, do Regulamento n.” 1107/2009 deve ser entendida no sentido de
que expoe as razoes pelas quais a Comissdo elaborou uma lista inica de substancias candidatas para
substituicdo, anexa ao Regulamento de Execugdo 2015/408. Conforme expde esse considerando 12,
essa lista contém simultaneamente, por um lado, substincias ativas inscritas na lista do Anexo I da
Diretiva 91/414 e, por outro, substincias ativas aprovadas com base nas disposi¢des transitérias do
artigo 80.°, n.” 1, do Regulamento n.” 1107/2009. Além disso, essa lista destina-se a incluir todas as
substancias ativas pertencentes a essas duas categorias e que se tenha verificado cumprirem os
critérios definidos no ponto 4 do Anexo II do mesmo regulamento, quer isso tenha sido verificado no
ambito do procedimento previsto no artigo 80.°, n.” 7, do Regulamento n.” 1107/2009, quer tenha sido
verificado no ambito de um procedimento posterior de aprovacdo, de alteracio das condicoes de
aprovacao, de renovacdo ou ainda de revisdo da aprovacdo dessas substidncias. Com efeito, conforme
referido no artigo 1.°, segundo paragrafo, do Regulamento de Execucdo 2015/408, a Comissdo deve
reunir todas as substancias ativas das duas categorias acima referidas numa unica lista de substancias
candidatas para substituicdo.

De resto, o artigo 24.° do Regulamento n.° 1107/2009 constitui a base juridica adequada para efeitos de
inscricdo de uma substancia ativa como a 8-hidroxiquinolina na lista de substéncias candidatas para
substituicdo. Dai resulta que, para efeitos de adogdo do artigo 2.° do regulamento de execucdo
impugnado, o procedimento descrito nos artigos 7.° a 13.° do Regulamento n.” 1107/2009 também era
aplicavel por forca do seu artigo 24.°, n.” 2. Nestas condi¢oes, a referéncia do regulamento de execugao
impugnado ao artigo 80.°, n.° 7, do Regulamento n.” 1107/2009 ndo pode ter por efeito privar a
recorrente dos direitos processuais de que goza por forga do artigo 24.°, n.° 2, do mesmo regulamento,
direitos processuais que, por outro lado, foram respeitados no caso em apreco (v. n.” 96, 100 e 101,

infra).

Resulta das apreciagdes acima expostas nos n.” 45 a 79 que a recorrente tem legitimidade para interpor
recurso de anulagdo tanto do artigo 1.° como do artigo 2.° do regulamento de execucdo impugnado.

Quanto ao mérito

Quanto ao primeiro fundamento, relativo a uma violagdo do direito de audiéncia e do principio da
protecdo da confianga legitima

A recorrente alega que, ao ndo examinar os estudos acima referidos no n.” 13 e ao nao lhe permitir
apresentar utilmente as suas observacoes nem participar numa troca de pontos de vista sobre esses
estudos, a Comissio violou o seu direito de audiéncia, tanto no &mbito do procedimento de
classificagdao e rotulagem harmonizadas encerrado pela decisdo da autoridade competente espanhola
como no ambito da decisdo que altera as condi¢des de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina. Ora, por um
lado, entende que esses estudos foram realizados com o acordo da autoridade competente do
Estado-Membro relator ao abrigo do Regulamento n.” 1107/2009 e, por outro, o procedimento de
classificacdo e rotulagem harmonizadas, ao abrigo do qual foram preparados, afetou diretamente o
resultado do procedimento de alteracdo das condicoes de aprovacdo dessa substancia ativa.
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Afirma, pois, que, ao contrério do que alega a Comissdo, a comunicagao desses estudos em 31 de maio
de 2017 ocorreu num momento que permitiu a essa instituicdo avaliar os elementos neles incluidos e
respeitantes a certos pontos cientificos cruciais identificados pela AESA nas suas conclusoes previstas
no Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.° 19, supra), como tinha sido feito noutros processos andlogos.

Entende que estas mesmas circunstancias demonstram a existéncia de uma violagdo do principio da
confianca legitima, uma vez que, com o seu comportamento, tanto a autoridade espanhola
competente como a Comissdo permitiram a recorrente esperar que tivessem conhecimento da
relevancia dos estudos em causa para os dois processos em suspenso e que os elementos que lhes
diziam respeito seriam examinados no Comité Permanente. Afirma que a Comissdo teria também

indicado expressamente ser esse o caso.

Ha que lembrar que, no ambito deste fundamento, se coloca a questdo da relacdo entre o processo de
alteracdo da classificagdo e rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina (v. n.* 11 a 14, supra), por
um lado, e a questdo da alteracdo das condi¢des de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina (v. n.”* 15 a 25,
supra), por outro. Conforme se expde nesses pontos, a 8-hidroxiquinolina, substincia ativa aprovada
ao abrigo do Regulamento de Execucdao n.° 993/2011, foi também objeto de um procedimento de
classificacdo e rotulagem harmonizadas no ambito do Regulamento n.” 1272/2008, que deu origem a
adogdo do Regulamento 2017/776 (v. n.° 12, supra), por forca do qual a 8-hidroxiquinolina foi
classificada, nomeadamente, como tdéxica para a reproducdo da categoria 1B. Em 20 de janeiro
de 2017, a recorrente requereu a autoridade competente espanhola que propusesse a ECHA a
alteracdo da classificacio e da rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina, anunciando a
elaboragdo dos estudos acima mencionados no n.° 13. Este procedimento foi encerrado pelo oficio da
autoridade competente espanhola de 28 de setembro de 2017, no qual esta expds a recorrente as
razdes pelas quais considerava que os elementos resultantes dos estudos em questio ndo eram
suficientes para por em causa a classificacio e rotulagem harmonizadas em vigor e que, por
conseguinte, ndo justificavam uma nova proposta na matéria (v. n.° 14, supra). Com este fundamento,
a recorrente alega que, ao ndo ter em conta esses estudos no processo de alteracdo das condicoes de
aprovacdo da 8-hidroxiquinolina, a Comissdo violou o seu direito de audiéncia e o principio da
protecdo da confianca legitima.

Nos termos do artigo 41.°, n.° 2, alinea a), da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, o
direito a uma boa administragdo inclui o direito de audiéncia de qualquer pessoa antes de ser tomada
a seu respeito qualquer medida individual que a afete desfavoravelmente. Com efeito, o respeito do
direito de audiéncia em qualquer processo iniciado contra alguém e suscetivel de culminar num ato
desfavoravel constitui um principio fundamental do direito da Unido que deve ser garantido, mesmo
na falta de qualquer regulamentacdo relativa a tramitacdo processual. Esse principio exige que os
destinatdrios de decisdes que afetem de modo sensivel os seus interesses sejam colocados em
condicoes de dar utilmente a conhecer o seu ponto de vista a respeito dos elementos que servem de
base ao ato controvertido (v., neste sentido, Acérddos de 21 de setembro de 2000,
Mediocurso/Comissao, C-462/98 P, EU:C:2000:480, n.” 36 e 43, e de 1 de outubro de 2009, Foshan
Shunde Yongjian Housewares e Hardware/Conselho, C-141/08 P, EU:C:2009:598, n.° 83).

Em contrapartida, no que respeita aos atos de carater geral, nem o processo da sua elaboragdo nem os
préprios atos exigem, nos termos dos principios gerais do direito da Unido, como o direito de
audiéncia ou o direito de ser consultado ou informado, a participacdo das pessoas afetadas. Ndo é o
que acontece se uma disposicdo expressa do quadro juridico que rege a adogdo desse ato conferir esse
direito processual a uma pessoa afetada (v., neste sentido, Despachos de 30 de setembro de 1997,
Federolio/Comissdo, T-122/96, EU:T:1997:142, n. 75; de 11 de setembro de 2007,
Honig-Verband/Comissao, T-35/06, EU:T:2007:250, n.” 45; e Acérdao de 15 de setembro de 2016,
TAO-AFI e SFIE-PE/Parlamento e Conselho, T-456/14, EU:T:2016:493, n.° 69).
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Conforme acima referido no n.° 48, o regulamento de execugdo impugnado aprova medidas de ambito
geral relativas as condigdes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina, por um lado, e a inscricio dessa
substancia ativa na lista das substancias candidatas para substituicdo, por outro.

Neste contexto, os direitos processuais de que beneficia a recorrente no processo de alteracdo das
condicoes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina sdo os expressamente previstos no Regulamento
n.° 1107/2009. Do mesmo modo, os direitos processuais de que beneficia a recorrente no processo de
classificacdo e rotulagem dessa substidncia ativa sdo os expressamente previstos no Regulamento
n.° 1272/2008.

Esses regulamentos regem duas matérias distintas. Em especial, o Regulamento n.” 1272/2008 aprova as
normas substantivas e os procedimentos para a classificagdo, rotulagem e embalagem de substéncias e
misturas. O Regulamento n.” 1107/2009, por seu lado, aprova as normas substantivas e procedimentos
para a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado.

Embora seja verdade que, conforme resulta do artigo 4.°, n.”* 1 e 7, do artigo 24.° e dos pontos 3.6.4 e 4
do Anexo II do Regulamento n.® 1107/2009, os elementos resultantes do procedimento de classificagdo
e rotulagem harmonizadas de uma substancia ativa podem ter implicagdes substanciais na sua
aprovacdo, ndo é menos verdade que os dois procedimentos sdo distintos, sendo cada um organizado
de acordo com as suas proprias regras. Esta conclusio ndo é posta em causa pelo facto de os
procedimentos em questdo poderem decorrer em paralelo. Além disso, o facto de a Comissdo ter
desenvolvido, para efeitos de coeréncia e coordenacdo, um modelo unitdrio para a apresentacdo de
relatérios de avaliagio em conformidade com o Regulamento n.” 1107/2009 e de propostas de
classificacdo e rotulagem harmonizadas em conformidade com o Regulamento n.” 1272/2008 nao afeta
a interpretacdo e aplicacdo das regras processuais aprovadas por esses dois regulamentos.

Quanto a alegada violacdo dos direitos processuais da recorrente no dmbito do processo de alteracdo
da classificacdo e rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina (v. n.° 11, supra), que a recorrente
parece alegar nos n.” 75 e 78 da peticdo, ha que lembrar que, no caso, esse processo foi encerrado
com a decisdo da autoridade competente espanhola, comunicada a recorrente por oficio de
28 de setembro de 2017, de ndo submeter a ECHA uma proposta de alteracdo da classificaciao e da
rotulagem harmonizadas entdo em vigor (v. n.° 14, supra).

Dai resulta que a Comissdo ndo adotou qualquer ato relativo a esse procedimento. Recorde-se
igualmente que o recurso tem por objeto a anulacdo do regulamento de execucdo impugnado, que diz
respeito as condicdoes de aprovacido da 8-hidroxiquinolina e foi adotado apenas com base no
Regulamento n.° 1107/2009. Por conseguinte, ndo pode ser interpretado no sentido de que respeita ao
procedimento de revisio da classificacio e rotulagem harmonizadas da substincia em questdo.
Consequentemente, a recorrente ndo pode invocar utilmente uma alegada violacdo do seu direito de
audiéncia no dmbito do processo de alteragdo da classificacdo e rotulagem harmonizadas para pér em
causa a legalidade do regulamento de execucdo impugnado.

No que respeita a alegada violacdo do direito de audiéncia da recorrente no processo de alteracdo das
condicdes de aprovagdo da 8-hidroxiquinolina, ha que lembrar, como observa a Comissdo, que os
direitos processuais da recorrente nessa matéria estdo previstos nos artigos 12.°, n.* 1 e 2, e 13.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 1107/20009.

Resulta do artigo 12.° n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 que a AESA deve comunicar ao requerente
e aos outros Estados-Membros o projeto de relatério de avaliagdo ou qualquer adenda ao mesmo que
lhe tenha sido apresentado pelo Estado-Membro relator e disponibilizd-lo ao pudblico depois de ter
autorizado o requerente a pedir que determinadas partes permanecam confidenciais. O requerente e
as outras partes interessadas podem apresentar as suas observacdes sobre o projeto de relatério de
avaliacdo.
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Ora, como acima se expde no n.° 16, a AESA fez chegar a recorrente a adenda ao projeto inicial de
relatério de avaliacdo da 8-hidroxiquinolina, concedendo-lhe um prazo de 60 dias para apresentar as
suas observagdes por escrito. A recorrente apresentou as suas observagdes por carta de 9 de junho de
2015 (v. n.° 17, supra).

Além disso, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento n.® 1107/2009, no prazo de 120
dias contados do termo do periodo para apresentacdo de observacoes escritas, a AESA adota as suas
conclusbes nas quais especifica se a substancia ativa é suscetivel de cumprir os critérios de aprovacao
previstos no artigo 4.° do Regulamento n.” 1107/2009. De acordo com a mesma disposi¢do, a AESA
comunica as suas conclusoes a recorrente, o que fez no caso presente por oficio de 2 de maio de 2016
(v. n.° 19, supra).

Além disso, em 4 de setembro de 2015, a AESA tinha pedido a recorrente que fornecesse informacgoes
adicionais no prazo de 90 dias, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento
n.’ 1107/2009, o que a recorrente fez, por carta de 3 de dezembro de 2015 (v. n.° 18, supra).

Por seu lado, o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009 prevé a possibilidade de o requerente
apresentar observacgdes sobre o relatério de revisao da Comissao, tendo em conta o projeto de relatério
de avaliacdo elaborado pelo Estado-Membro relator e as conclusdes adotadas pela AESA.

Ora, tal como acima referido nos n.” 20 e 21, a Comissdo convidou a recorrente a apresentar as suas
observacoes sobre a adenda ao relatério de exame relativa ao pedido de alteracdo das condigdes de
aprovacao da 8-hidroxiquinolina, o que a recorrente fez em 20 de janeiro de 2017.

Consequentemente, primeiro, a recorrente teve a oportunidade de apresentar utilmente as suas
observacoes em cada fase do procedimento iniciado em conformidade com o seu pedido de alteracio
das condi¢coes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina, em conformidade com os prazos previstos nos
artigos 12.° e 13.° do Regulamento n.° 1107/2009.

Segundo, no que respeita aos estudos acima mencionados no n.° 13, refira-se que nao foram
preparados no ambito do procedimento de alteracio das condicbes de aprovacio da
8-hidroxiquinolina, regido pelo Regulamento n.” 1107/2009, mas apenas no contexto de uma proposta
de alteracdo dos elementos de classificacdo e rotulagem harmonizadas dessa substéncia, a apresentar
pela autoridade competente espanhola a AESA nos termos do artigo 37.° do Regulamento
n.” 1272/2008.

Por outro lado, resulta dos n.”* 22 a 24 que, apesar disso, na sua reunido de 20 de julho de 2017, o
Comité Permanente adiou a votacdo da proposta de regulamento da Comissdo sobre esta matéria.

A esse respeito, hd que lembrar que, como resulta dos considerandos 6 e 10 do regulamento de
execucdo impugnado, o facto de a 8-hidroxiquinolina dever ser classificada como téxica para a
reproducdo da categoria 1B constitui a primeira razdo para a recusa de alterar as condicdes da sua
aprovacdo (v. n.* 27 e 29, supra). Com efeito, de acordo com o ponto 3.6.4 do Anexo II do
Regulamento n.” 1107/2009, o facto de uma substancia ativa ser ou dever ser classificada como téxica
para a reproducdo da categoria 1B em conformidade com as disposicoes do Regulamento
n.° 1272/2008 impede, em principio, a sua aprovagdo. Ora, isso justificaria a exclusio de qualquer
supressao das restricoes que acompanham a aprovacio da 8-hidroxiquinolina por forca do
Regulamento de Execucgdo n.” 993/2011 e a limitacdo da sua utilizacdo em estufas (v. n.° 3, supra).
Todavia, na medida em que os estudos apresentados pela recorrente punham em causa, em seu
entender, a base cientifica dessa classificacdo, o Comité Permanente podia esperar que a autoridade
espanhola competente se pronunciasse sobre a proposta da recorrente de alteracdo dos elementos de
classificacio e rotulagem harmonizadas, entretanto fixados pelo Regulamento 2017/776 (v. n.* 11
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e 12, supra). Uma vez que, nos termos deste tltimo regulamento, a 8-hidroxiquinolina foi classificada
como toxica para a reproducdo da categoria 1B, esta suspensdo proviséria do processo controvertido
s6 podia aproveitar aos interesses da recorrente.

Ora, conforme acima indicado nos n.”* 14, 25 e 26, o Comité Permanente deu o seu parecer e a
Comissdo adotou o regulamento de execugdo impugnado em 6 de outubro e 13 de novembro de
2017, respetivamente, ou seja, apds o oficio de 28 de setembro de 2017 da autoridade competente
espanhola, de acordo com a qual esta se tinha recusado a prosseguir o procedimento de alteracdao dos
elementos de classificacio e rotulagem harmonizadas. Esta recusa teve por efeito excluir qualquer
procedimento de alteracdo do Regulamento 2017/776 que estabelecesse os elementos de classificacao
e rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina, que a Comissdo devia ter em conta, no ambito do
procedimento impugnado, por for¢a do ponto 3.6.4 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, para
efeitos do procedimento de alteracdo das condi¢oes de aprovacgdo dessa substincia ativa.

Em terceiro lugar, a data em que a recorrente apresentou a Comissao os estudos acima mencionados
no n.° 13, a saber, 31 de maio de 2017, ndo havia qualquer possibilidade de apresentar elementos
adicionais ou observagdes nos termos dos artigos 12.° e 13.° do Regulamento n.° 1107/2009. Por
conseguinte, mesmo admitindo que esses estudos tivessem posto em causa as conclusdes da AESA
relativas aos efeitos toxicos da 8-hidroxiquinolina nos 6rgaos enddcrinos, elemento que, segundo o
considerando 7 do regulamento de execugdo impugnado, constituia o segundo fundamento subjacente
a recusa de alterar as condi¢des de aprovacdo dessa substancia ativa (v. n.” 27 e 29, supra), ndo se pode
deixar de observar que, tendo em conta a jurisprudéncia acima referida no n.° 87, a Comissao nio era
obrigada a examind-los nessa fase.

Decorre das consideracdes acima expostas nos n.” 101 a 106 que o procedimento de adocdo do
regulamento de execucdo impugnado ndo estd ferido de qualquer irregularidade que possa constituir
uma violacdo do direito de audiéncia da recorrente no que respeita aos estudos acima mencionados no
n.° 13 e comunicados a Comissdo em 31 de maio de 2017.

O mesmo se aplica a alegacdo de violagdo do principio da protecdo da confianca legitima.

Com efeito, o principio da protecdo da confianca legitima faz parte dos principios fundamentais da
Unido. O direito de invocar este principio exige a reunido de trés pressupostos. Primeiro, é necessario
que a administragdo comunitdria tenha dado ao interessado garantias precisas, incondicionais e
concordantes, emanadas de fontes autorizadas e fidveis. Segundo, essas garantias devem ser capazes de
criar uma expectativa legitima no espirito daquele a quem se dirigem. Terceiro, as garantias dadas
devem ser conformes com as normas aplicaveis (v. Acérdao de 15 de julho de 2015, Socitrel e
Companhia Previdente/Comissao, T-413/10 e T-414/10, EU:T:2015:500, n.° 174 e jurisprudéncia ai
referida).

E certo que, em 2 de junho de 2017, a Comissio afirmou que seria transmitida aos membros do
Comité Permanente a informacdo de que os estudos acima mencionados no n.° 13 tinham sido
apresentados a autoridade espanhola competente (v. n.° 23, supra). Contudo, essa afirmacdo néo
constitui uma garantia precisa e incondicional de que os estudos em questio fariam parte dos
elementos examinados pelo referido comité e pela Comissdo para que estes se pronunciassem sobre o
pedido de alteracdo das condicoes de aprovagdo da 8-hidroxiquinolina de forma independente do
destino a atribuir pela autoridade competente espanhola a proposta de alteracdo dos elementos de
classificacdo e rotulagem harmonizadas. Além disso, interpretar essa declaracdo como garantia seria
contrario a obrigacdo de a Comissdo, nos termos do ponto 3.6.4 do Anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009, ter em conta a classificacdo e rotulagem harmonizadas resultantes do procedimento
conducente a adocdo do Regulamento n.” 2017/776. Consequentemente, a resposta dada pela
Comissao a recorrente em 2 de junho de 2017 sé pode ser interpretada, quando muito, como uma
intencdo de examinar a conveniéncia de aguardar a decisio da autoridade competente espanhola
sobre a proposta de alteracdo dos elementos de classificacdo e rotulagem harmonizadas antes de
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adotar o regulamento de execucdo impugnado. Ora, conforme acima se indica no n.° 105, tanto o
Comité Permanente como a Comissao aguardaram a decisdo da autoridade competente espanhola
nessa matéria.

Acresce que a referéncia da autoridade competente espanhola, no seu oficio de 14 de marco de 2016
(v. n.° 8, supra), ao artigo 62.°, n.° 1, do Regulamento n.® 1107/2009 se destina apenas a recordar as
regras prudenciais em matéria de ensaios em animais vertebrados, pelo que de modo nenhum se pode
considerar que dd a recorrente garantias precisas, na ace¢do da jurisprudéncia acima referida no
n.° 109, de que a Comissdo decidiria do pedido de alteracdo das condi¢bes de aprovacio da
8-hidroxiquinolina sem ter em conta os elementos de classificacio e de rotulagem harmonizadas
aprovados pelo Regulamento 2017/776 e apesar de a autoridade competente espanhola ja ter recusado
dar seguimento a proposta de alteracdo dos elementos em questao.

Daqui decorre que o primeiro fundamento deve ser julgado improcedente.

Quanto ao segundo fundamento, relativo a um erro manifesto de apreciagdo

Segundo a recorrente, a falta de exame dos estudos acima mencionados no n.” 13 implica que a
Comissao ndo examinou a questdo da modificacdo das condi¢cdes de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina
a luz do estado atual dos conhecimentos cientificos e técnicos. Entende que, conjugado com as
lacunas em matéria de informacdo identificadas em 2015, durante o procedimento de aprovacio
inicial dessa substincia, isso constitui um erro manifesto de apreciacao.

A Comissdo contesta estas apreciagdes.

A esse respeito, é certo que, nos termos do artigo 4.°, n.° 1, do Regulamento n.” 1107/2009, uma
substancia ativa é aprovada nos termos do Anexo II se, a luz dos atuais conhecimentos cientificos e
técnicos, for previsivel que os produtos fitofarmacéuticos que a contém preenchem os requisitos

previstos nos n.” 2 e 3 do mesmo artigo.

No entanto, o procedimento de avaliagdo dos conhecimentos cientificos e técnicos relevantes é fixado
nos artigos 7.° a 13.° do Regulamento n.” 1107/2009.

Ora, primeiro, resulta da andlise do primeiro fundamento que a Comissdo nao violou o direito de
audiéncia da recorrente no que respeita a consideraciao dos estudos acima mencionados no n.’ 13.

Segundo, conforme acima referido no n° 104, o ponto 3.6.4 do Anexo II do Regulamento
n.° 1107/2009 exige que, na andlise do pedido de alteracdo das condicbes de aprovacdo da
8-hidroxiquinolina ao abrigo do Regulamento n.” 1107/2009, a Comissao tenha em conta a
classificacdo e rotulagem harmonizadas desta substancia ativa, tal como resultam do procedimento
que deu origem a adogdo do Regulamento n.” 2017/776.

Ora, desde logo, a 8-hidroxiquinolina foi classificada de téxica para a reproducdo da categoria 1B por
forca do Regulamento 2017/776 (v. n.° 12, supra), o que, segundo o ponto 3.6.4 do Anexo II do
Regulamento n.” 1107/2009, obsta, em principio, a aprovacdo dessa substancia ativa. Seguidamente, no
seu oficio de 28 de setembro de 2017, a autoridade competente espanhola recusou dar seguimento a
proposta alteracdo dos elementos de classificacdo e de rotulagem harmonizadas da 8-hidroxiquinolina
(v. n.° 14, supra), pelo que a Comissdo tinha que os ter em conta no procedimento que deu origem a
adocdo do regulamento de execugdo impugnado. Por ultimo, como resulta do considerando 11 do
regulamento de execugdo impugnado (v. n.° 30, supra), a Comissdo entendeu que o procedimento
administrativo controvertido ndo podia ser qualificado de procedimento de revisio, na acecdo do
artigo 21.° do Regulamento n.” 1107/2009, da aprovagdo da 8-hidroxiquinolina concedida ao abrigo do
Regulamento de Execucdo n.° 993/2011 (v. n.° 2, supra), que poderia mesmo ter levado a revogacio
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dessa aprovacdo. Nestas condicoes, a Comissdo s6 podia indeferir o pedido de alteracdo das condi¢oes
de aprovacdo da 8-hidroxiquinolina e confirmar as restricoes previstas no Regulamento de Execucao
n.® 993/2011 (considerando 10 do regulamento de execugdo impugnado).

Terceiro, em 31 de maio de 2017, quando a recorrente apresentou a Comissao os estudos que afirma
esta ndo ter tido em conta, nao havia qualquer possibilidade de apresentar elementos adicionais ou
apresentar observagdes nos termos dos artigos 12.° e 13.° do Regulamento n.” 1107/2009. Além disso,
a recorrente ndo explica de que forma os estudos acima mencionados no n.” 13 pdéem em causa as
conclusdes da AESA sobre os efeitos toxicos da 8-hidroxiquinolina nos o6rgaos enddcrinos, que,
segundo o considerando 7 do regulamento de execugdo impugnado, constituem o segundo
fundamento de recusa de alterar as condicoes de aprovacdo dessa substincia ativa (v. n.* 27 e 29,
supra).

O segundo fundamento deve, portanto, ser julgado improcedente.

Terceiro fundamento, relativo a violagdo do ponto 4 do Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009

A recorrente alega que, ao inscrever, nos termos do artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado,
a 8-hidroxiquinolina na lista de substincias candidatas para substituicio sem antes avaliar se a
exposicdo humana a essa substancia ativa era negligencidvel em condigoes realistas de utilizacdo,
como exigido pelos pontos 3.6.4 e 3.6.5 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, a Comissao
violou o ponto 4 do Anexo II desse regulamento.

Segundo a Comissao, o ponto 4, sexto e sétimo travessoes, do Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009
prevé que uma substincia ativa aprovada que, simultaneamente, preencha determinadas condig¢oes
alternativas, deve ser incluida na lista das substancias candidatas para substituicdo. Afirma que, uma
vez que a 8-hidroxiquinolina foi aprovada e preenche essas condicdes, a sua inscricio nessa lista nos
termos do artigo 2.° do regulamento de execugdo impugnado néao esta ferida de ilegalidade.

De acordo com o seu artigo 83.°, o Regulamento n.° 1107/2009 revogou a Diretiva 91/414.

No entanto, o Regulamento n.° 1107/2009 introduziu, por forca do seu artigo 80.°, uma série de
disposicoes transitérias. Em particular, de acordo com o artigo 80.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento
n.° 1107/2009, a Diretiva 91/414 continuou a ser aplicavel, no que respeita ao procedimento e as
condicdes de aprovacdo, as substancias ativas consideradas admissiveis de acordo com o artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 33/2008 da Comissdo, de 17 de janeiro de 2008, que estabelece regras de
execucdo da Diretiva 91/414/CEE do Conselho no que respeita a um procedimento normal e a um
procedimento acelerado de avaliacio de substincias ativas abrangidas pelo programa de trabalho
referido no n.° 2 do artigo 8.° dessa diretiva mas ndo incluidas no seu Anexo I (JO 2008, L 15, p. 5).

No caso, conforme explicado pela Comissdo no artigo 9.° da contestacdo, a 8-hidroxiquinolina foi
aprovada por um periodo de 10 anos ao abrigo do Regulamento de Execucdo n.” 993/2011 (v. n.° 2,
supra). Resulta do considerando 1 desse regulamento de execugdo que, nos termos da disposicio
transitéria do artigo 80.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento n.° 1107/2009, a 8-hidroxiquinolina foi
aprovada nas condicdes substantivas previstas na Diretiva 91/414.

Ora, de acordo com o ponto 4, sexto travessdao, do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, uma
substancia ativa é aprovada como candidata para substituicio em conformidade com o
artigo 24.° desse regulamento quando for ou va ser classificada como téxica para a reprodugio da
categoria 1A ou 1B em conformidade com as disposicdes do Regulamento n.° 1272/2008, mas nao
tenha sido excluida por forca dos critérios estabelecidos no ponto 3.6.4 desse Anexo II.
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Além disso, de acordo com o ponto 4, sétimo travessdo, do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009,
uma substincia ativa é aprovada como candidata para substituicio em conformidade com o
artigo 24.° desse regulamento se, com base nos resultados da avaliagdo de testes realizados de acordo
com orientagdes acordadas a nivel da Unido ou internacional ou noutros dados e informacoes
disponiveis, revistos pela AESA, se considerar que a substancia possui propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino suscetiveis de causar efeitos prejudiciais nos seres humanos, no caso de a
substancia ndo ter sido excluida segundo os critérios previstos no ponto 3.6.5 desse Anexo II.

Por ultimo, os pontos 3.6.4 e 3.6.5 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 preveem que uma
substancia ativa ndo pode ser aprovada se for ou va ser for classificada como téxica para a reproducdo
da categoria 1A ou 1B ou se se considerar que tem efeitos perturbadores do sistema enddcrino. No
entanto, estas mesmas disposicoes preveem uma excecdo a essa regra, na medida em que a substancia
em causa é aprovada apesar dessas caracteristicas quando a exposicdo humana a substéncia seja
negligencidvel em condigdes realistas de utilizago.

Resulta das disposicoes acima mencionadas nos n.” 127 a 129 que, se uma substéncia ativa téxica para
a reproducdo ou perturbadora do sistema enddcrino seja ainda assim aprovada, quer porque as
condicoes de aplicagdo da excecdo relativa ao nivel de exposicdo humana a substéncia ativa em causa,
previstas nos pontos 3.6.4 e 3.6.5 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009, foram considerados
cumpridas preenchidas, quer porque esses pontos 3.6.4 e 3.6.5 ndo foram de todo aplicados, essa
substancia deve ser incluida na lista de substancias candidatas para substituicéo.

No que respeita a segunda hipétese acima referida no n.” 130, serdo consideradas nio excluidas por
forca dos pontos 3.6.4 e 3.6.5 do Anexo II do Regulamento n.° 1107/2009 as substincias que tenham
sido aprovadas em condicoes substantivas diferentes das referidas nesses pontos. Entre essas
substancias se incluem as aprovadas nas condigdes substantivas previstas no artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva
91/414.

Ora, como se pode ver no considerando 7 do Regulamento de Execugdo n.° 993/2011,
a 8-hidroxiquinolina foi aprovada precisamente nas condi¢des substantivas previstas no artigo 5.°,
n.° 1, da Diretiva 91/414, nos termos da disposicdo transitéria do artigo 80.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.° 126, supra). Dai resulta que os pontos 3.6.4 e 3.6.5 do Anexo II do
Regulamento n.° 1107/2009 ndo tiveram aplicacdto no procedimento de aprovacdo da
8-hidroxiquinolina. Além disso, como resulta dos considerandos 5 a 7 do regulamento de execugdo
impugnado, a ECHA e a AESA sé6 em 2015 e 2016, respetivamente, adotaram as suas conclusoes
sobre essas propriedades da 8-hidroxiquinolina.

Resulta destas apreciacdes que, ao contrdrio do que alega a recorrente, a 8-hidroxiquinolina, que foi
designada como substancia téxica para a reproducdo da categoria 1B e como perturbador do sistema
endécrino, preenche uma das duas condigdes adicionais alternativas fixadas pelas disposicoes dos
pontos 3.6.4, 3.6.5 e 4 do Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009 (v. n.° 130, supra), para ser inscrita
na lista das substancias candidatas para substituicdo. Por isso, a Comissao era obrigada, conforme
referido no considerando 12 do regulamento de execucdo impugnado, a inclui-la na lista das
substéncias candidatas para substituicao nos termos do artigo 1.°, segundo paragrafo, do Regulamento
de Execucdo 2015/408, sem que, para o efeito, fosse necessirio um exame da segunda das duas
condicoes alternativas acima mencionadas no n.° 130, relativas aos niveis de exposicdio humana a essa
substancia em condi¢oes realistas de utilizacdo.

Deste modo, a Comissdo nao violou o artigo 4. do Anexo II do Regulamento n.® 1107/2009.
Ha que observar ainda que, tal como acima indicado no n.” 129, mesmo que a Comissdo tivesse
examinado o nivel de exposicdo humana a 8-hidroxiquinolina e concluido que era negligencidvel, a

consequéncia juridica s6 poderia ter sido a inclusdo dessa substdncia ativa na lista de substancias
candidatas para substituicdo, ou seja, uma situagdo idéntica a resultante do artigo 2. do regulamento
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de execugao impugnado. Questionada sobre este ponto na audiéncia, a recorrente ndo questionou esta
analise, mas defendeu o carater operativo do terceiro fundamento, alegando que, se a Comisséo tivesse
procedido a esse exame, teria atrasado a adogdo do regulamento de execugdo impugnado. Uma vez que
esta consideracdo ¢ manifestamente alheia aos principios que regem a interpretacdo dos pontos 3.6.4,
3.6.5 e 4 do Anexo II do Regulamento n.” 1107/2009, ndo se pode deixar de observar que, de qualquer
forma, o terceiro fundamento é inoperante.

Por conseguinte, improcede o terceiro fundamento e, com ele, o recurso na integra.

Quanto as despesas

7

Nos termos do artigo 134.°, n.° 1, do Regulamento de Processo, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a recorrente sido vencida, ha que condena-la
nas despesas, de acordo com o pedido da Comissao.
Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL GERAL (Quinta Seccao)
decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Probelte, SA, suportara, além das suas proprias despesas, as despesas da Comissdo
Europeia.

Gratsias Kowalik-Banczyk Frendo
Proferido em audiéncia publica no Luxemburgo, em 19 de dezembro de 2019.

Assinaturas
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