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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc T-667/22

SBM Développement SAS
v.
Evropska komise

Rozsudek Tribunalu (¢tvrtého senatu) ze dne 3. ¢ervence 2024

»Biocidni pfipravky — Povoleni na zdkladé vzajemného uznavani — Biocidni pripravek Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant — Rozhodnuti Komise o nevytesenych ndmitkach — Clanky
35, 36 a 48 narizeni (EU) ¢. 528/2012 — Zru$eni nebo zména povoleni k uvedeni na trh —
Zaloba na neplatnost — Bezprostiedni dot¢eni — Osobni dotéeni — Pripustnost —
Podminky pro udéleni povoleni — Clanek 19 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012 — Clanek 19 odst. 5
narizeni ¢. 528/2012 — Pravomoc Komise — Pojem ,vnitrostitni povoleni’ — Pojem ,referenc¢ni
Clensky stat’ — Zjevné nespravné posouzeni — Primérenost”

1. Zaloba na neplatnost — Fyzické nebo prdvnické osoby — Akty, které se jich bezprostiedné
a osobné dotykaji — ZruSeni nebo zména vnitrostdtnich povoleni k uvedeni na trh udélenych
v rdmci postupii vzdjemného uzndvdini — Rozhodnuti Komise urcené clenskym stdtiim
o nevyresenych namitkdch tykajicich se podminek pro udéleni povoleni biocidniho pripravku —
Rozhodnuti, kterym se méni rezim vzdjemného uzndvdni pro tento vyrobek a ukldda se témto
statiim povinnost prezkoumat vydand povoleni — Zaloba podand spolecnosti, kterd je
v nékolika clenskych stdtech drZitelem povoleni k uvedeni na trh tohoto vyrobku — Pripustnost
(Cldnek 263 ctvrty pododstavec SFEU; narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 528/2012,
¢l. 36 odst. 3)

(viz body 29-31, 33-44, 46—50)

2. Sblizovani pravnich predpisii — Biocidni pripravky — Narizeni ¢. 528/2012 - Zruseni,
prezkum nebo zména povoleni k uvedeni na trh — Postupy pro vzdjemné uzndvdni -
Zruseni nebo zména vnitrostdtnich povoleni vydanych v rdmci tohoto postupu  —
Prislusny orgdn clenského statu — Pojem — Prislusny orgdan v kazdém clenském stdté, ktery
vydal vnitrostdatni povoleni — Zahrnuti — Omezeni na referencni clensky stdt, ktery vydal
puvodni vnitrostdtni povoleni — Neexistence
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 528/2012, élanky 36 a 48)

(viz body 54-58, 68-81, 84, 85)

3. Sblizovani prdvnich predpisii — Biocidni pripravky — Narizeni ¢. 528/2012 - Zruseni,
prezkum nebo zména povoleni k uvedeni na trh — Postupy pro vzdjemné uzndvdni -
ZruSeni nebo zména vnitrostdtnich povoleni vydanych v rdmci tohoto postupu  —
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Nevyresené ndamitky clenskych stati tykajici se podminek pro udéleni povoleni biocidniho
pripravku — Sdéleni téchto namitek Komisi — Clensky stdt povéreny touto komunikaci —
Clensky stdt, ktery prijal rozhodnuti o zruSeni mnebo zméné vydaného povoleni -
Pravomoc Komise prijmout rozhodnuti o téchto ndmitkdch zavazujici clenské stdty
k prezkoumdni vydanych povoleni

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 528/2012, clanek 35, ¢l. 36 odst. 1 a ¢l. 48 odst. 3)

(viz body 94-102, 104, 105)

4. Sblizovdani prdvnich predpisit — Biocidni pripravky — Narizeni ¢. 528/2012 - Zruseni,
prezkum a zména povoleni — Postupy vzdjemného uzndvdani - ZruSeni nebo zména
povoleni vydanych v rdamci tohoto postupu — Rozhodnuti Komise urcené clenskym stdatiim
o nevyresenych namitkdch tykajicich se podminek pro udéleni povoleni biocidniho pripravku —
Neexistence povinnosti tohoto orgdnu provést dalsi vyclerpdvajici prezkum splnéni téchto
podminek — Posuzovaci pravomoc tohoto orgdnu — Rozsah — Soudni prezkum — Meze —
Poruseni zdsady proporcionality — Neexistence
(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 528/2012, ¢l. 19 odst. 5, ¢l. 36 odst. 1 a 2 a ¢l. 48
odst. 3)

(viz body 125, 126, 140-142, 144, 149-151)
Shrnuti

Tribundl zamitl Zalobu na neplatnost podanou drzitelem povoleni k uvedeni na trh biocidniho
pripravku proti rozhodnuti Evropské komise o nevyfesenych namitkach tykajicich se podminek
pro povoleni tohoto vyrobku'. Timto poprvé rozhodl o vykladu a pouziti ¢lankd 35, 36 a 48
narizeni ¢. 528/2012% pokud jde o moznost clenského stitu zru$it nebo zménit povoleni
biocidniho pripravku, které bylo drive udéleno na zékladé zasady vzdjemného uznavani.

SBM Développement SAS je v nékolika ¢lenskych statech drzitelkou povoleni k uvadéni
biocidniho pripravku obsahujiciho tcinnou latku a-chloralosu na trh, ktery je obchodovany
v Unii pod rdznymi ndzvy a je urcen k hubeni mysi ve vnitfnich prostorach (déle jen ,dotceny
biocidni pripravek®). Dne 17. ¢ervna 2013 byl dotCeny biocidni pripravek schvélen prislusnym
organem Spojeného krélovstvi®. V letech 2014 az 2019 bylo toto povoleni predmétem nasledného
vzajemného uznani v nékolika clenskych statech?, mezi néz patrily Francouzskd republika
a Svédské kralovstvi. V prosinci 2019 zménily tyto dvé zemé vnitrostdtni povoleni dotéeného
biocidniho pripravku® v reakci na informace o nékolika pripadech primarni otravy u psi
a sekundarni otravy u kocek souvisejicich s a-chloralosou. V dubnu 2020 predlozily Danské
kralovstvi a Spolkova republika Némecko koordina¢ni skupiné® namitky proti témto zménam.
Vzhledem k tomu, Ze v ramci této skupiny nebylo dosazeno dohody, Svédské kralovstvi

! — Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1388 ze dne 23. ¢ervna 2022 o nevyreSenych ndmitkdch tykajicich se podminek povoleni
biocidniho pripravku Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant pfedloZenych Francif a Svédskem v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U¥. vést. 2022, L 208, s. 7, déle jen ,napadené rozhodnuti®).

* — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich pfipravkii na trh a jejich
pouzivani (UF. vést. 2012, L 167, s. 1).

— V souladu s vnitrostatnim postupem povolovani stanovenym ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998
o uvadéni biocidnich pripravka na trh (U, vést. 1998, L 123, s. 1; Zvl. vyd. 03/23, s. 3). Toto povoleni bylo zachovano po vstupu nafizeni
¢.528/2012 v platnost.

* — Podle ¢ldnku 33 natizeni ¢. 528/2012.
5 — Na zékladé ¢lanku 48 natizeni ¢. 528/2012.
¢ — Zalozené podle ¢lanku 35 nafizeni ¢. 528/2012.
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v srpnu 2020 a Francouzskd republika v fijnu 2020 predlozily nevyfre$sené namitky Komisi’
a poskytly ji podrobné vyjadreni k bodim, ve kterych clenské staty nebyly schopny dosdhnout
dohody, a diivody jejich neshod.

Dne 23. Cervna 2022 prijala Komise provadéci rozhodnuti tykajici se dotéeného biocidniho
pripravku?, ve kterém méla za to, Ze nespliiuje v plném rozsahu podminky pro povoleni, které
jsou stanoveny v ¢lanku 19 nafizeni ¢. 528/2012°. V projednavané véci mél tento organ za to, Ze
dotceny biocidni pripravek smi byt povolen pouze v clenskych statech, které se domnivaji, ze
jeho nepovoleni by mélo neprimérené negativni dopady pro spolecnost v porovnani s rizikem,
které jeho pouzivani za podminek stanovenych v povoleni pfedstavuje pro zdravi lidi nebo zvirat
nebo pro zivotni prostredi’. Dale mél tento organ za to, ze v pripadé povoleni se na pouziti
dotceného biocidniho pripravku vztahuji vhodna opatfeni ke zmirnéni rizik, jez zajistuji, aby byla
minimalizovana expozice zvirat a zivotniho prostredi tomuto biocidnimu pripravku.

Zavery Tribundlu

Na prvnim misté Tribunal rozhodl o pripustnosti zaloby!. V této souvislosti zaprvé zkoumal
otdzku, zda je zalobkyné napadenym rozhodnutim bezprostfedné dotcena, konkrétnéji zda ma
toto rozhodnuti bezprostiedni ac¢inky na postaveni Zzalobkyné. V tomto ohledu Tribunal
zdGraznil, Ze napadené rozhodnuti méni rezim vzijemného uzndvani pouzitelny do té doby na
dotceny biocidni pripravek'?, nebot uklddd kazdému clenskému statu povinnost prezkoumat
udélené povoleni® tak, ze zvazi neprimérené negativni disledky pripadného nepovoleni pro
spole¢nost a rizika, kterd pouzivani pripravku predstavuje. Tribunal dospél k zavéru, ze
zpochybnénim povoleni vydanych clenskymi stity pro dotcéeny biocidni pripravek méni
napadené rozhodnuti kritéria, kterym tato povoleni podléhaji, jakoz i pouzitelny rezim, pokud jde
o vzajemné uznavani tohoto pripravku. Toto rozhodnuti ma tedy bezprostfedni Gcinky na pravni
postaveni zalobkyné.

Pokud jde o otdzku, zda napadené rozhodnuti ponechdva adresatim povéirenym jeho provedenim
posuzovaci pravomoc, poznamenal Tribundl, Ze napadené rozhodnuti vede k tomu, ze dotceny
biocidni pripravek automaticky podléhd postupu srovnavaciho posouzeni', které musi byt
¢lenskymi staty provedeno pro vsechna stavajici nebo budouci povoleni tohoto pripravku. Kromé
toho toto rozhodnuti automaticky méni pravni rezim, ktery se pouzije v oblasti vzijemného
uznavani povoleni dotceného biocidniho pripravku. Z téchto davodd je tfeba mit za to, zZe
napadené rozhodnuti mé bezprostfedni G¢inky na pravni postaveni zalobkyné jakozto drzitelku
vnitrostatnich povoleni pro dotéeny biocidni pripravek a neponechava clenskym statim
povéfenym jeho provedenim zadny prostor pro uvazeni, jelikoz jsou povinny provést prezkum
stavajicich povoleni. Zalobkyné je tedy napadenym rozhodnutim bezprostiedné dotc¢ena.

7 — Podle ¢lanku 36 natizeni ¢. 528/2012.

8 — Toto rozhodnuti bylo pfijato na zdkladé ¢lanku 36 odst. 3 nafizeni ¢. 528/2012.

® — Konkrétné v ¢l. 19 odst. 1 pism. b) bodé iii) natizeni ¢. 528/2012. Podle tohoto ustanoveni je biocidni pripravek povolen, jestlize ,nema
sdm o sobé ani v dasledku svych rezidui Zddné bezprostfedni ani opozdéné nepftijatelné ucinky [...] na zdravi zvirat, at uz pfimo ¢i
prostrednictvim pitné vody, potravin, krmiv ¢i ovzdus$i nebo prostiednictvim jinych nepfimych t¢inka“.

10— Podle ¢l. 19 odst. 5 nafizeni ¢. 528/2012.

1 — Podle ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU.

2 — TJak byl zaveden v ¢lanku 32 nafizeni ¢. 528/2012.

* — Podle ¢l. 36 odst. 4 narizeni ¢. 528/2012.

4 — Upraveny v ¢l. 19 odst. 5 natizeni ¢. 528/2012.
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Pokud jde zadruhé o otizku, zda je Zzalobkyné napadenym rozhodnutim osobné dotcena,
zdlGraznuje Tribundl, Ze je v tomto rozhodnuti jmenovité uvedena jakozto stavajici drzitelka
povoleni dot¢eného biocidniho pripravku a ticastnila se dohodovaciho rizeni v ramci koordinac¢ni
skupiny®. Z toho vyplyva, ze napadené rozhodnuti zasahuje zalobkyni z dvodu urcitych pro ni
specifickych vlastnosti ¢i faktické situace, ktera ji vymezuje vzhledem ke vSem ostatnim osobam,
takze zalobkyné je napadenym rozhodnutim i osobné dot¢ena. Tribunal tudiz dospél k zavéru, ze
zalobkyné je aktivné legitimovana k podani Zaloby na neplatnost napadeného rozhodnuti, jelikoz
je timto rozhodnutim bezprostiedné a osobné dotcena.

Na druhém misté Tribundl zdtraznil, ze pravidla v oblasti vzdjemného uzndvani’® jsou tedy
jednim ze zakladnich stavebnich kamena nafrizeni ¢. 528/2012. Podle téhoz narizeni vSsak musi
byt zlepseni volného pohybu biocidnich pfipravka v Unii, které ma mechanismus vzijemného
uznavani stanoveny timto narizenim zavést, uvedeno do souladu s ochranou zdravi lidi a zvirat
a zivotniho prostredi, jakoz i se zdsadou obezfetnosti. V tomto smyslu mohou byt na trh
dodavany pouze pripravky, které vyhovuji zejména clanku 19 nafizeni ¢. 528/2012. Z téchto
divodt nepredstavuje pravidlo vzdjemného uzndvani' absolutni zdsadu. Toto nafizeni totiz
obsahuje vyjimky z tohoto pravidla v zajmu ochrany zdravi lidi a zvirat a zivotniho prostredi,
které jsou v obecném zdjmu *.

S ohledem na vyse uvedené Tribundl zaprvé odmitl argument, ze na zakladé zasady vzajemného
uznavani je pouze referencni Clensky stat’, ktery vydal ptvodni vnitrostatni povoleni v Unii,
opravnén zru$it nebo zménit jim udélené povoleni®. Naopak z pouziti vyrazu ,vnitrostatni
povoleni® v narizeni ¢. 528/2012 vyplyva, ze pouziti pojmu ,povoleni je tfeba chapat tak, ze
oznacuje biocidni pripravky povolené na vnitrostatni urovni, na rozdil od biocidnich pripravkd,
které jsou predmétem povoleni Unie podle kapitoly VIII nafizeni ¢. 528/2012.

Zadruhé Tribundl konstatuje, ze Komise tim, Ze pfijala napadené rozhodnuti, prestoze ji byly
nevyresené namitky sdéleny jinym stditem nez referencnim clenskym statem ve smyslu ¢lanku 33
narizeni ¢. 528/2012, neprekrocila pravomoci, které ji byly svéfeny clanky 35 a 36 narizeni
¢. 528/2012. Tribundl pripomnél, ze v pripadé neshody mezi prislusnymi organy nékterych
Clenskych statGd ohledné wvnitrostatnich povoleni podléhajicich vzdjemnému uznavani
v navaznosti na zruSeni nebo zménu povoleni clenskym stitem? se postupy stanovené
v ¢lancich 35 a 36 tohoto nafizeni uplatni ,obdobné“?. Clanek 36 odst. 1 tohoto narizeni tak
musi byt pouzit ve zvlastni souvislosti zruseni nebo zmény jiz udéleného vnitrostatniho povoleni,
ktera se lisi od souvislosti udéleni prvniho povoleni prostrednictvim vzdjemného uzndvani®.
V této souvislosti odkaz na ,referenc¢ni clensky stat” uvedeny v ¢l. 36 odst. 1 narizeni ¢. 528/2012
nelze vykladat v tom smyslu, ze pouze tento stit mize informovat Komisi o neshod¢, ke které
doslo v souvislosti s rozhodnutim o zruseni nebo zméné. Tribundl kromé toho upresnil, ze
povéreni Komise prijmout napadené rozhodnuti vyplyva nikoliv z predlozeni véci ,referen¢nim

15 — Podle ¢lanku 35 nafizeni ¢. 528/2012.
16— Upravend v ¢lancich 32 az 40 nafizeni ¢. 528/2012.
17— Uvedené v ¢l. 32 odst. 2 natizeni ¢. 528/2012.

18 _ Clanek 37 nafizeni ¢. 528/2012 stanovi odchylky od pravidla vzijemného uznivani povoleni k uvedeni biocidnich piipravkii na trh
z taxativné vyjmenovanych dtivodd, které se tykaji obecného zdjmu.

 — Ve smyslu ¢l. 33 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012.

2 — Na zékladé ¢l. 48 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012.

2 — Vsouladu s ¢l. 48 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012.

2 _ (Clanek 48 odst. 3 naiizeni ¢. 528/2012.

% — Upravené v ¢lancich 32 az 40 natizeni ¢. 528/2012.
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Clenskym statem®, nybrz ze samotnych ¢lankd 35 a 36 nafizeni ¢. 528/2012, které stanovi, Ze
Komise zasdhne, jakmile uplyne lhata stanovena v tomto nafizeni*, aniz bylo dosazeno
jakéhokoli dohody v ramci koordinacni skupiny.

Zatteti ma Tribundl za to, ze napadené rozhodnuti neni stizeno zjevné nespravnym posouzenim,
a odmita zejména argument, ze Komise neprovedla diikkladny prezkum toho, zda dotéeny biocidni
pripravek dodrzel podminky stanovené v ¢l. 19 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012. Za timto ucelem
zddraznuje, Ze Komise sice muze pozddat agenturu pro chemické latky (ECHA) o vydani
stanoviska k védeckym nebo technickym otidzkam vznesenym clenskymi staty?, avsak tato
konzultace je pro organ pouze moznosti, nikoli povinnosti. Tribundl mimoto pripomnél, ze ve
fazi povolovani biocidniho pripravku za tGcelem jeho uvedeni na trh jsou podrobné zkoumany
vSechny zamyslené zpuasoby pouziti takového pripravku a je provedeno hodnoceni rizik
pripravku ve vztahu ke kazdému z téchto pouziti. V ramci postupt vzijemného uznavani je na
referen¢nim clenském statu, aby provedl prezkum, pricemz povoleni biocidnich pfipravki
prislusi nasledné dot¢enym clenskym stattim, a nikoli Komisi. Kazdému dotc¢enému c¢lenskému
statu tedy prislusi ovérit, zda biocidni pripravek mutze byt predmétem vzajemného uznavani
nebo existuji dvody obecného zajmu, které jsou taxativné vyjmenované v narizeni ¢. 528/2012
a odivodnuji nevyhovét zadosti o takové uznani. V tomto ohledu nelze Glohu svéfenou Komisi
v ¢lanku 36 tohoto narizeni zaménovat s tlohou clenskych statl v ramci jejich vnitrostatniho
povolovaciho fizeni. Je pouze na Komisi, aby prijala rozhodnuti o otdzkiach, které ji byly
predlozeny, v zajmu nalezeni reSeni sporti mezi témito staty. V této souvislosti plati, ze i kdyz je
Komise povinna jednat v souladu se zdsadou radné spravy a peclivé a nestranné prezkoumat
vSechny skutecnosti, které jsou ji predlozeny k vyreseni tohoto sporu, neprislusi ji provadét dalsi
vycCerpavajici prezkum splnéni vSech podminek stanovenych v ¢lanku 19 narizeni ¢. 528/2012.
Vzhledem k témto nepfijatelnym uc¢inktm na zdravi zvirat, na které upozornilo vicero ¢lenskych
statli, Komise radné vyresila neshodu mezi unijnimi ¢lenskymi staty, které povolily biocidni
pripravek.

# — Zejména v ¢l. 35 odst. 3 nafizeni ¢. 528/2012.
% — Podle ¢l. 36 odst. 2 nafizeni ¢. 528/2012.
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