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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

14. rijna 2021 *

,Rizeni o predbézné otazce — Nafiizeni (EU) ¢. 528/2012 — Clanek 3 odst. 1 pism.a) ac) — Pojmy
)biocidni pfipravek’ a ,uc¢inné litka" — Podminky - Jiny zptisob u¢inku nez pouhé fyzické nebo
mechanické ptasobeni — Clanek 9 odst. 1 pism. a) — Schvaleni i¢inné latky — Ucinky schvaleni”

Ve véci C-29/20,
jejimz predmétem je Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Oberlandesgericht Koln (Vrchni zemsky soud v Koliné nad Rynem, Némecko) ze
dne 10. ledna 2020, doslym Soudnimu dvoru dne 23. ledna 2020, v fizeni
Biofa AG
proti
Sikma D. Vertriebs GmbH und Co. KG,
SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni L. Bay Larsen (zpravodaj), mistopredseda Soudniho dvora vykonavajici funkci predsedy
prvniho senatu, N. Jadskinen a J.-C. Bonichot, soudci,

generalni advokat: A. Rantos,

vedouci soudni kanceléare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Biofa AG C. Stallbergem, Rechtsanwalt,

— za Sikma D. Vertriebs GmbH und Co. KG B. Miinsterem, Rechtsanwalt,

— za Evropskou komisi R. Lindenthalem a M. Noll-Ehlersem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 20. kvétna 2021,

vydava tento

* Jednaci jazyk: némdina.
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Rozsudek

Z&dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) a ¢l. 9 odst. 1 pism. a)
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodéavani
biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani (Uf. vést. 2012, L 167, s. 1), ve znéni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 ze dne 11. brezna 2014 (Ut. vést. 2014, L 103,
s. 22) (dale jen ,nafizeni ¢. 528/2012%).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Biofa AG, spole¢nosti vyrabéjici a uvadéjici na trh
biocidni pripravky, a Sikma D. Vertriebs GmbH und Co. KG (déle jen ,Sikma“), spole¢nosti
prodavajici na internetu pripravky pro boj proti skodlivym organismim, jehoz predmétem je
uvadéni pripravka obsahujicich G¢innou latku, kterd byla schvdlena a urcena k pouziti
v biocidnich pripravcich, na trh spole¢nosti Sikma.

Pravni ramec
Unijni pravo

Narizeni ¢. 528/2012
Body 1, 3 a 9 odivodnéni natizeni ¢. 528/2012 zni nésledovné:

»(1) Biocidni pripravky jsou potfebné pro regulaci organismu, které jsou $kodlivé pro zdravi lidi
nebo zvifat, a pro regulaci organisma, které poskozuji prirodni nebo vyrabéné materidly.
Biocidni pripravky vS§ak mohou pro clovéka, zvirata a Zivotni prostiedi predstavovat rizika
vznikajici v dtsledku jejich vnitfnich vlastnosti a s nimi souvisejicich zptisobt pouziti.

[...]

(3) [...] Toto natizeni by mélo vychazet ze zdsady obezfetnosti, aby bylo zajisténo, ze vyroba
a dodavani acinnych latek a biocidnich pfipravka na trh nebudou mit skodlivé tcinky na
zdravi lidi nebo zvirat nebo nepfijatelné dopady na Zivotni prostredi. [...]

(9) Toto narizeni by se mélo vztahovat na biocidni pfipravky, které v podobé, v niz jsou
dodavany uzivateli, sestavaji z jedné nebo vice uc¢innych latek, tyto latky obsahuji nebo se
z nich vyrabéji.”

Clanek 1 tohoto nafizeni, nadepsany ,Ucel a predmét®, stanovi:

»1. Ucelem tohoto nafizeni je zlep$it fungovani vnitrniho trhu pomoci harmonizace predpisi pro

dodavani biocidnich pripravka na trh a jejich pouzivani a soucasné zajistit vysokou turoven

ochrany zdravi lidi i zvifat a zivotniho prostfedi. Ustanoveni tohoto narizeni vychdzeji ze zasady
obezretnosti, kterd ma zajistit ochranu zdravi lidi a zvirat i ochranu Zivotniho prostredi. [...]
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2. Toto narizeni stanovi pravidla pro:

a) vytvoreni seznamu uc¢innych latek na trovni Unie, které sméji byt v biocidnich pripravcich

pouzivany;

b) povolovéani biocidnich pripravkd;

[...

]

d) dodavani biocidnich pripravka na trh a jejich pouzivani v ramci jednoho nebo vice ¢lenskych

[..

sttt nebo v rdmci Unie;

e

Clanek 3 uvedeného nafrizenim, nadepsany ,Definice”, v odst. 1 a 3 stanovi:

»1. Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi

a) ,biocidnim pripravkem’

[...

— jakdkoli latka nebo smés ve formé, v jaké se dodava uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice
ucinnych latek nebo tuto latku (tyto latky) obsahujici nebo vytvarejici, urcené k niceni,
odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv $kodlivého organismu, k zabranéni pusobeni
tohoto organismu nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na tento organismus
jakymkoliv zptsobem jinym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym ptisobenim,

]

c) ,ac¢innou latkou’ laitka nebo mikroorganismus, ktery ptisobi na $kodlivé organismy nebo proti

[..

skodlivym organismim;

g

g) ,8kodlivym organismem‘ organismus, vcetné patogennich Cdiniteld, jehoz pritomnost je

[...

nezadouci nebo ktery ma skodlivy acinek na clovéka, jeho c¢innosti nebo predmeéty, které
pouziva nebo vyrabi, nebo na zvirata ¢i na zivotni prostredi;

]

x) ,agenturou’ Evropska agentura pro chemické latky zrizena natizenim [Evropského parlamentu

[..

a Rady] (ES) ¢. 1907/2006 [ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES)
C. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ur. vést. 2006, L 396, s. 1)];

]
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3. Komise muze prostrednictvim provadécich aktd na zadost clenského statu rozhodnout, [...]
zda se dany pripravek nebo skupina pripravkit povazuje za biocidni pripravek nebo osetfeny
predmeét. Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 82 odst. 3.

Clanek 4 téhoz nafizeni, nadepsany ,Podminky schvaleni, v odst. 1 zni nasledovné:

,U¢inn4 latka se schvaluje na po¢ate¢ni dobu nepiesahujici deset let, jestlize je mozné predpokladat, ze
alesporn jeden biocidni pripravek, ktery tuto ii¢innou latku obsahuje, spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 19
odst. 1 pism. b) pri zohlednéni faktor uvedenych v ¢l. 19 odst. 2 a 5. [...]*

v

Clanek 6 nafizeni ¢. 528/2012, nadepsany ,Pozadavky na tdaje pro tcely zadosti“, v odst. 1
stanovi:

,Zadost o schvaleni t¢inné latky obsahuje alespon tyto naleZitosti:
a) dokumentaci k ac¢inné latce vyhovujici pozadavkiim stanovenym v priloze II;

b) dokumentaci vyhovujici pozadavkiim stanovenym v priloze III pro nejméné jeden
reprezentativni biocidni pfipravek, ktery G¢innou latku obsahuje, [...]

[...]"

Clanek 9 tohoto natizeni, nadepsany ,Schvaleni G¢inné latky*, stanovi:
»1. Komise po obdrzeni stanoviska agentury podle ¢l. 8 odst. 4:

a) prijme provadéci nafizeni, v némz stanovi, ze G¢inna latka se schvaluje a za jakych podminek,
véetné data schvdaleni a skonceni platnosti tohoto schvéleni, [...]

[...]

2. Schvalené ucinné latky se zaradi na seznam schvalenych tcinnych latek vypracovany na trovni
Unie. Komise seznam pribézné aktualizuje a elektronickou formou jej zpfistupni vefejnosti.”

Clanek 19 téhoz natizeni, nadepsany ,Podminky pro udéleni povoleni, v odst. 1 stanovi:

»Biocidni pripravek jiny nez zpuasobily pro zjednoduSeny postup povolovani podle ¢lanku 25 se
povoli pouze pri splnéni téchto podminek:

a) ucinné latky jsou uvedeny v priloze I nebo jsou schvéleny pro prislusny typ pripravku a jsou
splnény vSechny podminky stanovené pro tyto Gc¢inné latky;

[...]"

Clanek 95 téhoz nafizeni, nadepsany ,Piechodnd opatieni tykajici se pfistupu k dokumentaci
o uc¢innych latkach®, v odst. 1 a 2 stanovi:

»1. Pocinaje dnem 1. zari 2013 agentura zvefejnuje a pravidelné aktualizuje seznam vsech
ucinnych latek a vSech latek, z kterych mohou Gc¢inné latky vzniknout, jejichz dokumentace byla
[...] pfredloZena a prijata nebo ovéfena organy clenského statu v fizeni podle tohoto narizeni nebo
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smérnice [...]. U kazdé prislusné latky se v seznamu rovnéz uvedou vSechny osoby, které jim
dokumentaci predlozily |[...]

Osoba usazend v Unii, kterd vyrabi nebo dovazi prislusnou latku nebo biocidni pripravky ji
obsahujici [...] nebo kterd vyrabi nebo dodava na trh biocidni pfipravek, jenz je z prislusné latky
slozen, obsahuje ji nebo z néhoz muze takova latka vzniknout [...], mtze kdykoli predlozit
agenture bud dplnou dokumentaci k prislusné latce, nebo potvrzeni o pristupu k dplné
dokumentaci, anebo odkaz na uplnou dokumentaci, jejiz veSkeré lhity pro ochranu udaji

uplynuly. [...]
[...]

2. Od 1. zari 2015 se nesméji biocidni pripravky, jez jsou z latky uvedené na seznamu podle
odstavce 1 slozeny, obsahuji ji nebo z nichz muze takova latka vzniknout, dodavat na trh, neni-li
dodavatel latky nebo dodavatel pripravku zarazen na seznam uvedeny v odstavci 1 pro typy
pripravkd, k nimz pripravek nalezi.”

Provddéci narizeni (EU) 2017/794

Provadéci natizeni Komise (EU) 2017/794 ze dne 10. kvétna 2017, kterym se schvaluje oxid
kiemicity (kfemelina) jako stdvajici u¢innd litka pro pouziti v biocidnich ptipravcich typu 18
(Uf. vést. 2017, L 120, s. 7) v ¢lanku 1 stanovi:

»Oxid kremicity (kfemelina) se schvaluje jako Gc¢innd latka pro pouziti v biocidnich pripravcich typu
18, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych v priloze.”

Némecké prdavo

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb (zdkon na ochranu proti nekalé hospodarské soutézi,
BGB1. 2010 I, s. 254), ve znéni, jez se pouzije na spor v pivodnim fizeni, v § 3 a § 3a stanovi, Ze
poruseni pravni normy, jejimz cilem je mimo jiné regulovat chovani hospodarskych subjekti na
trhu, predstavuje zakdzanou nekalou obchodni praktiku, pokud je takové poruseni zpusobilé
vyznamné ovlivnit zdjmy spotrebiteld, jinych hospodarskych subjektd na trhu nebo konkurentt.

Spor v pivodnim rizeni a predbézna otazka

Biofa, obchodni spolecnost zalozend podle némeckého prava, vyviji a uvadi na trh biocidni
pripravky.

Jeden z téchto pripravki pod obchodnim nazvem InsectoSec®, pouzivany k boji proti lezoucimu
hmyzu v dribezirnich, obsahuje ucinnou latku ,diatomickd zemina“ nebo ,kieselguhr
(kfemelina)“ (déle jen ,dotcend ucinna latka®).

Biofa pozadala v souladu s narizenim ¢. 528/2012 Komisi o schvaleni dot¢ené uc¢inné latky, které ji
bylo udéleno provadécim narizenim 2017/794, jakozto ucinné latky pro pouziti v biocidnich
pripravcich typu 18, tedy v insekticidech, akaricidech a pripravcich k regulaci jinych ¢lenovci, jak
jsou popsany v priloze V nafrizeni ¢. 528/2012, s vyhradou specifikaci a podminek stanovenych
v priloze tohoto narizeni.

ECLI:EU:C:2021:843 5
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Z predkladaciho rozhodnuti vyplyvd, Ze Biofa byla zarazena na seznam dodavateli uvedeny v ¢l. 95
odst. 1 narizeni ¢. 528/2012. Je jedinym vyrobcem této Gc¢inné latky.

Sikma, spole¢nost zaloZzena podle némeckého prava, uvadi na trh pripravek nazvany ,HS
Mikrogur®, ktery obsahuje rovnéz dotcenou ucinnou latku, ale ktery je nabizen majitelam zvirat
a potravinarskému primyslu za Gcelem boje proti rozto¢tim napadajicim drabez.

Vzhledem k tomu, ze Sikma neodebira dotcenou ui¢innou litkou od spole¢nosti Biofa, podala tato
spolecnost u Landgericht Koln (Zemsky soud v Koliné nad Rynem, Némecko) Zalobu na zdrzeni se
nekalé obchodni praktiky. Na podporu své zaloby Biofa uvedla, ze Gcinek dotcené ucinné latky
obsazené v pripravku uvadéném na trh spolecnosti Sikma se neomezuje na to, aby tomuto
pripravku umoznil plnit jeho funkci pouhym fyzickym nebo mechanickym ptisobenim. Tento
pripravek tedy musi byt kvalifikovan jako biocidni pfipravek ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a)
narizeni ¢. 528/2012. Uvadéni tohoto pripravku na trh spolecnosti Sikma proto predstavuje
nekalou obchodni praktiku podle vnitrostatniho prava a kromé toho porusuje ustanoveni tohoto
narizeni.

Podle spole¢nosti Sikma nelze pripravek, ktery uvadi na trh, kvalifikovat jako ,biocidni pripravek”
ve smyslu Cl. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 528/2012, jelikoz ucinek dotcené ucinné latky je pouze
fyzicky nebo mechanicky.

Landgericht Koln (Zemsky soud v Koliné nad Rynem) zalobu spolec¢nosti Biofa zamitl. Poté, co
tento soud dospél k zavéru, ze je povinen prezkoumat, zda pripravek uvadény na trh spole¢nosti
Sikma spada pod pojem ,biocidni pripravek” ve smyslu tohoto ustanoveni, rozhodl na zakladé
vnitrostatnitho znaleckého posudku, Ze tento pripravek neni urcen k niCeni, odpuzovani
a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého organismu, k zabranéni ptsobeni tohoto organismu
nebo dosazeni jiného regula¢niho tc¢inku na tento organismus jakymkoliv zplisobem jinym nez
pouhym fyzickym nebo mechanickym ptsobenim, a Ze tedy tento pripravek nespada pod tento
pojem.

Predkladajici soud, Oberlandesgericht Koln (Vrchni zemsky soud v Koliné nad Rynem), k némuz
spolec¢nost Biofa podala kasac¢ni opravny prostiedek proti tomuto rozhodnuti Landgericht Koln
(Zemsky soud v Koliné nad Rynem), se sice priklani k potvrzeni uvedeného rozhodnuti, ale klade
si otazku, zda schvaleni acinné latky provadécim narizenim v souladu s ¢lankem 9 narizeni
¢. 528/2012 znamen4, Ze soud, kterému je véc predlozena, je povinen rozhodnout, ze pripravek
obsahujici tuto latku je ,biocidnim pripravkem” ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) tohoto nafizen,
aniz by tento soud mohl pripadné na zdkladé znaleckého posudku, ktery byl za timto tcelem
zadan, ovérit, zda jsou splnény podminky stanovené timto posledné uvedenym ustanovenim.

Za téchto podminek se Oberlandesgericht Kéln (Vrchni zemsky soud v Koliné nad Rynem)
rozhodl prerusit rizeni a Soudnimu dvoru predlozit nésledujici predbéznou otazku:

»Ma schvéleni acinné latky provddécim narizenim podle ¢l. 9 odst. 1 pism. a) [narizeni
¢. 528/2012] za nasledek, ze v soudnich fizenich v clenském staté je tfeba povazovat za zavazné
to, ze latka, o kterou se schvéleni opir4, je urcena k tomu, aby byla pro ucely ¢l. 3 odst. 1 pism. a)
[tohoto nafizeni] pouzita [k niCeni, odpuzovdni a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého
organismu, k zabranéni pasobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regula¢niho ac¢inku na
tento organismus] jakymkoliv zptsobem jinym nez pouhym fyzickym nebo mechanickym
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ptsobenim, nebo je na prislusném soudu ¢lenského statu, aby v ramci skutkovych zjisténi urcil,
zda jsou splnény materidlni podminky ¢l. 3 odst. 1 pism. a) [uvedeného nafizeni], a to i po pfijeti
provadéciho narizeni?*

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazka
narizeni ¢. 528/2012 ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 pism. c) tohoto narizeni vykladan v tom smyslu, ze
pripravek urceny k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého organismu, ktery
obsahuje ucinnou latku schvilenou na zdkladé provadéciho narizeni Komise v souladu s ¢l. 9
odst. 1 pism. a) uvedeného narizeni, nespadda pod pojem ,biocidni pripravek” ve smyslu tohoto
¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazky pouze z divodu tohoto schvileni, takze je na prislusném
vnitrostaitnim soudu, aby ovéril, zda tento pripravek splnuje vSechny podminky stanovené
posledné uvedenym ustanovenim, aby spadal pod tento pojem.

Uvodem je tieba podotknout, ze jelikoz se polozend otdzka tyka vyluéné piipadu pripravku
»obsahujictho ucinnou latku schvéilenou® provadécim nafizenim, je tfeba vychdazet z definice
ybiocidniho pripravku“ uvedené v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazce narizeni ¢. 528/2012, ktery
se konkrétné tykd takového pripadu.

Podle tohoto ustanoveni se ,biocidnim pripravkem” rozumi ,jakéakoli laitka nebo smés ve formé,
v jaké se dodava uzivateli, skladajici se z jedné nebo vice ucinnych latek nebo tuto latku (tyto
latky) obsahujici nebo vytvarejici, urcené k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv
skodlivého organismu, k zabranéni ptisobeni tohoto organismu nebo dosazeni jiného regula¢niho
ucinku na tento organismus jakymkoliv jinym zpasobem nez pouhym fyzickym nebo
mechanickym ptisobenim®.

Ze znéni ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazky nafizeni ¢. 528/2012 tak vyplyv4, ze pripravek musi byt
kvalifikovan jako ,biocidni pripravek” ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud spliuje tfi podminky.
Zaprvé se tento pripravek musi sklddat z jedné nebo vice ,ucinnych latek, at jiz tim, ze je
obsahuje nebo vytvari. Zadruhé uvedeny pripravek musi sledovat urcité cile, a sice nicit,
odpuzovat nebo zneskodnovat skodlivé organismy, zabranit jejich ptisobeni nebo dosidhnout
jiného regula¢niho G¢inku na tyto organismy. Zatfeti zptisob ucinku tohoto pfipravku musi byt
»jiny nez pouhé fyzické nebo mechanické ptisobeni®.

Soudni dvar v tomto ohledu rozhodl, ze pokud je uc¢inku pripravku dosazeno ,jakymkoliv jinym
zpusobem nez pouhym fyzickym nebo mechanickym plisobenim® ve smyslu tohoto ustanoveni
a pokud jsou splnény ostatni podminky stanovené timto ustanovenim, tento pripravek spada
nesporné do plisobnosti uvedeného ustanoveni (rozsudek ze dne 19. prosince 2019, Darie,
C-592/18, EU:C:2019:1140, bod 38).

Z toho vyplyva, ze vSechny tfi podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazce tohoto
nafizeni, jak byly upfesnény v bodé 24 tohoto rozsudku, maji kumulativni povahu, takze
pritomnost uc¢inné latky v dotceném pripravku nema sama o sobé za nasledek, ze by mu byl
prizndn status ,biocidniho pripravku® ve smyslu tohoto ustanoveni.

ECLI:EU:C:2021:843 7
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Je vsak treba upfesnit, Ze okolnost, ze pfipravek obsahuje ticinnou latku schvalenou provadécim
narizenim Komise v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 528/2012, musi byt povazovana za
vyznamny neprimy dikaz toho, Ze dotceny pripravek mize byt povazovan za ,biocidni pripravek”
ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrdzky tohoto nafizeni.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze pojem ,ucinnd latka“ zahrnuje podle ¢l. 3 odst. 1 pism. c)
uvedeného narizeni jakoukoli latku nebo mikroorganismus, ktery ptisobi na $kodlivé organismy
nebo proti skodlivym organismim. Ackoli na rozdil od prvni odrazky pism. a) tohoto ¢l. 3 odst. 1,
ktera upresnuje zptsob ucinku, pism. c) posledné uvedeného odstavce neobsahuje zadné
upfesnéni ohledné zptisobu tcinku takové latky, je nicméné treba mit za to, jak uvedl generalni
advokat v bodech 56 az 62 svého stanoviska, ze ,jiny nez fyzicky nebo mechanicky” zptisob
ucinku je vlastni takové ,ucinné latce”, jako je ucinna latka dotcend ve véci v ptivodnim fizeni,
ktera byla schvélena v souladu s ¢lankem 4 nafizeni ¢. 528/2012.

Jak totiz tvrdila Komise ve svém pisemném vyjadreni, zpisob tc¢inku ac¢inné latky je zkouman
v ramci fizeni o schvdleni Gc¢inné latky. Pri této prilezitosti jsou ovéfeny podminky stanovené
v ¢lanku 4 narizeni ¢. 528/2012, a zejména, jak vyslovné stanovi odstavec 1 tohoto ustanoveni,
ucinna latka se schvaluje pouze tehdy, pokud alespon jeden biocidni pripravek, ktery tuto
ucinnou latku obsahuje, splnuje kritéria pro povoleni biocidnich pripravka uvedend v ¢l. 19
odst. 1 pism. b) tohoto nafizeni.

Mimoto ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a b) uvedeného narizeni stanovi, Ze zadost o schvéleni uc¢inné latky
musi obsahovat nejen ,dokumentaci k samotné Gc¢inné latce®, ale také ,,dokumentaci vyhovujici
pozadavkim stanovenym v priloze III pro nejméné jeden reprezentativni biocidni pripravek,
ktery uc¢innou latku obsahuje®.

Z toho vyplyva, Ze ucinnd latka je jiz z podstaty véci urcena k ,[ptisobeni] na $kodlivé organismy
nebo proti $kodlivym organismim® ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. c¢) nafizeni ¢. 528/2012 a ze je
schvédlena pouze tehdy, pokud lze prokazat, ze ji lze pouzit k vytvoreni pripravku, ktery ptisobi na
takové organismy nebo proti nim jinym zptisobem nez fyzicky nebo mechanicky.

Za téchto podminek je treba mit za to, Ze pokud je slozeni daného pripravku totozné se slozenim
reprezentativniho biocidniho pripravku obsahujiciho ticinnou latku ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 pism. b)
narizeni ¢. 528/2012, je vnitrostatni soud, kterému byla véc predlozena, povinen kvalifikovat tento
pripravek jako ,biocidni pripravek” ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazky tohoto nafizeni.

Cil nafizeni ¢. 528/2012 tento vyklad potvrzuje. Jak vyplyva z ¢l. 1 odst. 1 tohoto nafizeni, ve
spojeni s jeho bodem 3 odGvodnéni, je icelem tohoto nafizeni zlepsit fungovani vnitfniho trhu
pomoci harmonizace predpistt pro dodavani biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani
a soucasné zajistit vysokou droven ochrany zdravi lidi i zvirat a zivotniho prostredi, pricemz
ustanoveni tohoto narizeni vychdzeji ze zdsady obezretnosti, kterd ma zajistit ochranu zdravi lidi
a zvirat i ochranu zivotniho prostredi. V tomto ohledu je tfeba pripomenout, jak jiz Soudni dvar
rozhodl, Ze riziko pro zivotni prostfedi mize predstavovat samotnd pritomnost ucinné latky
v pripravku jako takové (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 1. brezna 2012, Soll,
C-420/10, EU:C:2012:111, bod 27, a ze dne 19. prosince 2019, Darie, C-592/18, EU:C:2019:1140,
bod 44).

Ze spisu, ktery ma Soudni dvar k dispozici, vyplyva, ze v projednavaném pripadé Biofa ve své
zadosti o schvaleni dotcené ucinné latky uvedla reprezentativni biocidni pripravek slozeny ze
100 % této ucinné latky. Z toho vyplyvd, ze pokud je slozeni pripravku uvadéného na trh
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spolecnosti Sikma totozné se slozenim reprezentativniho biocidntho pripravku, musi byt tento
prvné uvedeny pripravek povazovan za ,biocidni pripravek” ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni
odrazky narizeni ¢. 528/2012, aniz by Sikma mohla platné namitat, ze G¢inna latka, kterou
obsahuje jeji pripravek, slouzi vyluéné k tomu, aby mu umoznila plnit jeho funkci
prostfednictvim pouhého fyzického nebo mechanického ptsobeni na skodlivé organismy nebo
proti nim.

Pokud tomu tak neni, spada takové posouzeni do pravomoci predkladajictho soudu.

S ohledem na vyse uvedené je tfeba na polozenou otazku odpovédét tak, ze ¢l. 3 odst. 1 pism. a)
prvni odrazka narizeni ¢. 528/2012 musi byt ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 pism. c) tohoto narizeni
vykladdn v tom smyslu, ze pripravek urceny k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv
skodlivého organismu, ktery obsahuje uc¢innou latku schvalenou na zakladé provadéciho narizeni
Komise v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného narizeni, nespadd pod pojem ,biocidni
pripravek” ve smyslu tohoto ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazky pouze z dtivodu tohoto schvaleni,
takze je na prislusném vnitrostitnim soudu, aby ovéril, zda tento pripravek spliuje vsechny
podminky stanovené posledné uvedenym ustanovenim k tomu, aby byl podrazen pod tento
pojem. Nicméné v pripadé, Ze slozeni uvedeného pripravku je totozné se slozenim biocidniho
pripravku predlozeného jako reprezentativni v dobé podani zadosti o schvaleni této ticinné latky,
je tento soud povinen rozhodnout, ze tento pripravek spada pod uvedeny pojem.

K ndkladum rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tucastnikd rizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivod Soudni dvir (prvni senét) rozhodl takto:

Clinek 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazka natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
C. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pripravki na trh a jejich
pouzivani, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 334/2014 ze dne
11. brezna 2014, musi byt ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1 pism. c) tohoto narizeni vykladan v tom
smyslu, Ze pripravek urceny k niceni, odpuzovani a zneskodnovani jakéhokoliv skodlivého
organismu, ktery obsahuje ucinnou liatku schvalenou na zakladé provadéciho narizeni
Komise v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. a) uvedeného narizeni, nespada pod pojem ,biocidni
pripravek” ve smyslu tohoto ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni odrazky pouze z divodu tohoto
schvaleni, takze je na prislusném vnitrostitnim soudu, aby ovéril, zda tento pripravek
spliuje vsechny podminky stanovené posledné uvedenym ustanovenim k tomu, aby byl
podrazen pod tento pojem. Nicméné v pripadé, Ze slozeni uvedeného pripravku je totozné
se slozenim biocidniho pripravku predlozeného jako reprezentativni v dobé podani zadosti
o schvileni této ucinné latky, je tento soud povinen rozhodnout, ze tento pripravek spada
pod uvedeny pojem.

Podpisy
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