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W Samling af Afgerelser

RETTENS DOM (Syvende Afdeling)

16. november 2022 *

»Biocidholdige produkter — aktivstoffer — selvzeolit og selvkobberzeolit — afslag pa
godkendelse for produkttype 2 og 7 — artikel 4 og artikel 19, stk. 1, litra b), i forordning (EU)
nr. 528/2012 — effektivitet — aktivstoffer til anvendelse i behandlede artikler — vurdering af

effektiviteten af selve de behandlede artikler — Kommissionens kompetence — princippet om
forbud mod forskelsbehandling — retssikkerhed — berettiget forventning«
I sagerne T-122/20 og T-123/20,

Sciessent LLC, Beverly, Massachusetts (De Forenede Stater), ved advokaterne K. Van Maldegem
og P. Sellar og solicitor V. McElwee,

sagsoger,
mod
Europa-Kommissionen ved A. Dawes og R. Lindenthal, som befuldmeegtigede,
sagsogt,
stottet af

Kongeriget Sverige ved R. Shahsavan Eriksson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold, M. Salborn
Hodgson, H. Shev, H. Eklinder og O. Simonsson, som befuldmeegtigede,

og af

Det Europiske Kemikalieagentur (ECHA) ved M. Heikkild, C. Buchanan og T. Zbihlej, som
befuldmeegtigede,

intervenienter,
har
RETTEN (Syvende Afdeling),

sammensat under radslagningen af afdelingsformanden, R. da Silva Passos, og dommerne L. Reine
(refererende dommer) og M. Sampol Pucurull,

* Processprog: engelsk.
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justitssekreteer: fuldmeegtig P. Cullen,

pa grundlag af den skriftlige forhandling, herunder beslutning af 8. februar 2022, hvorved sagerne
T-122/20 og T-123/20 blev forenet med henblik pa retsforhandlingernes mundtlige del,

efter retsmadet den 31. marts 2022,

afsagt folgende

Dom!

Med disse segsmal, der er stottet pa artikel 263 TEUF, har sagsogeren, Sciessent LLC, nedlagt
pastand om annullation af Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1960 af
26. november 2019 om ikke at godkende selvzeolit som et eksisterende aktivstof til anvendelse i
biocidholdige produkter af produkttype 2 og 7 (EUT 2019, L 306, s. 42) og af Kommissionens
gennemforelsesafgorelse (EU) 2019/1973 af 27. november 2019 om ikke at godkende
solvkobberzeolit som et eksisterende aktivstof til anvendelse i biocidholdige produkter af
produkttype 2 og 7 (EUT 2019, L 307, s. 58) (herefter under ét »de anfegtede afgorelser«).

[udelades]

IV. Retlige bemzerkninger

[udelades]

C. Om realiteten

[udelades]

1. Det forste anbringende om tilsidescettelse af artikel 4 og 19 i forordning nr. 528/2012

Sagspgeren har gjort geeldende, at den kompetente vurderingsmyndighed, ECHA og
Kommissionen i medfer af artikel 19, stk. 1, litra b), og artikel 19, stk. 2, i forordning nr. 528/2012
var forpligtede til at vurdere de omhandlede stoffers effektivitet under hensyntagen til bl.a. den
made, hvorpa behandlede artikler, som er behandlet med det biocidholdige produkt eller
indeholder det biocidholdige produkt, ville kunne blive anvendt. Det foreskrives derimod ikke i
disse bestemmelser, at effektiviteten af selve de behandlede artikler skal vurderes. Dette
bekreeftes navnlig af notat af 14. september 2015 og af den delegerede forordning 2021/525, som i
bilag II og III preeciserer kravene til effektivitetsvurderingen i s henseende.

Ifolge sagsogeren fremgar det af udtalelserne fra ECHA’s Udvalg for Biocidholdige Produkter, som
de anfegtede afgorelser henviser til, at Kommissionen med urette stottede sig pa en vurdering af
effektiviteten af de artikler, som de omhandlede stoffer blev anvendt pd, dvs. en vurdering af
effektiviteten af selve de behandlede artikler, og saledes kreevede, at sagsogeren skulle godtgere,
at behandlede artikler, som var behandlet med de omhandlede stoffer, ligeledes var effektive til at

! — Der gengives kun de preemisser i neerveerende dom, som Retten finder det relevant at offentliggare.
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mindske eller eliminere bakterier eller svampe. Sagsegeren har gjort geldende, at denne ulovlige
fremgangsmade ligeledes fremgar af forskellige afsnit i evalueringsrapporterne fra juni 2017,
hvorefter sagsegeren med hensyn til produkttype 2 burde have pavist, at bakterierne blev gdelagt
ved kontakt, og have testet komponenterne til et airconditionanleeg, der var behandlet med de
omhandlede stoffer, og med hensyn til produkttype 7 have pavist forsegsorganismernes veekst pa
et materiale, der ikke var behandlet.

Sagsegeren har fremheevet, at et aktivstof i medfer af artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 skal
godkendes, hvis mindst ét biocidholdigt produkt, der indeholder det pageeldende aktivstof, »kan
forventes« at opfylde kriterierne i denne forordnings artikel 19, stk. 1, litra b). Heraf folger, at der
ikke bestar nogen forpligtelse til at godtgere, at et aktivstof faktisk opfylder de omhandlede
kriterier. Den bevisteerskel, der kraeves for at godtgere et aktivstofs effektivitet, er saledes lavere.
Dette bekreeftes ifolge sagsogeren navnlig af punkt 6.6 i del A i ECHA’s vejledning til
forordningen om biocidholdige produkter, Bind II Effektivitet, fra november 2014.

For at vurdere effektiviteten af et aktivstof til anvendelse i en behandlet artikel skal der saledes
alene tages stilling til det pageeldende stofs naturlige effektivitet. Denne naturlige effektivitet skal
vurderes gennem fase 1-forseg, der simulerer bestemte relevante anvendelsesforhold, og som gor
det muligt at fremleegge et principielt bevis for aktivstoffets effektivitet. Et krav om, at et aktivstofs
effektivitet skal godtgeres gennem fase 2-forseg, der gennemfores under realistiske forhold, vil
derimod veere i strid med forordning nr. 528/2012, da det vil veere ensbetydende med at kreeve, at
effektiviteten af selve de behandlede artikler skal godtgeres.

I de foreliggende sager blev de omhandlede stoffers naturlige effektivitet imidlertid faktisk
godtgjort gennem fase 1-forseg. Sagsegeren har gjort geeldende, at de fremlagte data klart viser,
at antallet af organismer, der er relevante for det péberabte anbringende, blev mindsket
betydeligt under forhold, som var repreesentative for den anferte anvendelse, i sammenligning
med det ubehandlede kontrolmateriale, som blev testet under identiske forhold. Sagsegeren er af
den opfattelse, at denne faktisk godtgjorde, at den beskyttelse, som det repreesentative
biocidholdige produkt, der indeholdt de omhandlede stoffer, havde bibragt de behandlede
artikler, var tilstreekkeligt effektiv.

Kommissionen har, stottet af ECHA og Kongeriget Sverige, bestridt sagsegerens argumenter.

a) Indledende bemcerkninger om effektivitet

Det fremgar af artikel 1, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, at formélet med denne forordning er at
sikre et hajt beskyttelsesniveau for bade menneskers og dyrs sundhed og miljeet. Dette formal kan
ikke opfyldes, hvis aktivstoffer, der indebeerer visse risici, godkendes uden vished for, at
malorganismerne for disse stoffer ville udvikle sig og kreeve menneskelig indgriben.

Som det fremgar af artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, sammenholdt med denne
forordnings artikel 19, stk. 1, litra b), skal ansegeren for at opna godkendelse af et aktivstof bla.
godtgoere, at mindst ét biocidholdigt produkt, der indeholder det pageeldende stof, kan forventes
at opfylde kriteriet om effektivitet i sidstneevnte bestemmelse.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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I denne henseende defineres effektivitet i punkt 3.1 i del B+C i ECHA’s vejledning om effektivitet
fra 2017 som et produkts evne til at opfylde de anforte krav, nar det anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningerne pa meerkningen. Det geelder om at kontrollere, om det biocidholdige
produkt er tilstreekkelig effektivt over for malorganismerne under de beskrevne
anvendelsesforhold.

Det fremgar ligeledes af punkt 4.2.4 i del B+C i ECHA’s vejledning om effektivitet fra 2017, at
vurderingen af dette stofs effektivitet, pa det stadium, hvor der tages stilling til godkendelsen af et
aktivstof, er neert forbundet med vurderingen af disse risici for menneskers sundhed og for
miljoet. Denne risikovurdering foretages nemlig under hensyntagen til den koncentration,
hvorved aktivstoffets effektivitet er blevet pavist. Endvidere skal effektiviteten veere tilstraekkelig
til den anvendelse, der underseges i forbindelse med risikovurderingen.

I artikel 6 i forordning nr. 528/2012 fastseettes endvidere, at ansegeren i forbindelse med en
ansggning om godkendelse af et aktivstof for den kompetente vurderingsmyndighed skal
fremleegge dels et fyldestgorende dossier for aktivstoffet, der opfylder kravene i bilag II til
forordningen, dels et fyldestgerende dossier, der opfylder kravene i bilag III til forordningen for
»mindst ét« repraesentativt biocidholdigt produkt, som indeholder aktivstoffet (jf. samme
forordnings artikel 4, stk. 1). Hvert dossier skal saledes indeholde relevant information om
effektiviteten.

I bilag II og III til forordning nr. 528/2012 preeciseres det, hvilke data en anseger skal fremleegge
for at godtgere effektiviteten af henholdsvis et aktivstof og et repreesentativt biocidholdigt
produkt, der indeholder det pageeldende aktivstof. Disse data skal veere til stotte for de krav, som
ansggeren har fremfort, dvs. de heevdede virkninger af aktivstoffet og af det produkt, der
indeholder det. Det fremgar siledes af punkt 6.6 i bilag II og punkt 6.7 i bilag III til denne
forordning, i den affattelse, der finder anvendelse i de foreliggende sager, at en anseger skal
fremleegge data til stotte for kravene vedrerende biocidholdige produkter og, nar der stilles
meerkningskrav, vedrerende behandlede artikler.

Det skal tilfgjes, at punkt 1 i bilag III til forordning nr. 528/2012, i den affattelse, der finder
anvendelse i de foreliggende sager, indeholder de informationskrav, der stilles til det dossier om
det biocidholdige produkt, der ledsager en ansegning om godkendelse af et aktivstof i
overensstemmelse med forordningens artikel 6, stk. 1, litra b), og det dossier, der ledsager en
ansegning om godkendelse af et biocidholdigt produkt. Disse krav er de samme for disse to typer
dossierer.

Det folger desuden af artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, at der for at vurdere navnlig
effektiviteten af det biocidholdige produkt, der indeholder aktivstoffet, skal tages hensyn til de
faktorer, der er omhandlet i forordningens artikel 19, stk. 2. Blandt disse faktorer er dels de
realistiske veerst teenkelige forhold, hvorunder det biocidholdige produkt vil kunne blive anvendt,
dels den made, hvorpéa behandlede artikler, som er behandlet med det biocidholdige produkt eller
indeholder det biocidholdige produkt, vil kunne blive anvendt.

Det skal pa baggrund af det ovenstdende for det forste konstateres, at de i preemis 42-49 ovenfor
nevnte bestemmelser ikke indeholder krav om, at den, der anseger om godkendelse af et
aktivstof til anvendelse i en eller flere behandlede artikler, skal godtgere effektiviteten af de
pageldende behandlede artikler, som er behandlet med det repreesentative biocidholdige
produkt, der indeholder det omhandlede aktivstof.
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Ansggeren skal ikke desto mindre bevise, at mindst ét repreesentativt biocidholdigt produkt kan
forventes at opfylde kriteriet om effektivitet med hensyn til de krav, som denne anseger selv har
defineret for det pageeldende produkts vedkommende. Nar det repreesentative biocidholdige
produkt, som ansegeren har valgt, ifolge ansegeren er beregnet til at indga som del af en
behandlet artikel for at bibringe denne en bestemt beskyttelse eller en bestemt virkning,
tilkommer det ansggeren at understotte sine krav gennem passende forseg.

I denne henseende er det i punkt 1.5.6 i ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers
effektivitet angivet, at der hvad angar effektiviteten af behandlede artikler, som ikke selv er
biocidholdige produkter, ikke kreeves nogen vurdering i henhold til forordning nr. 528/2012. For
aktivstoffer og biocidholdige produkter, der indgar som del af behandlede artikler, kan der
imidlertid som led i proceduren for godkendelse af det pageeldende aktivstof kreeves en vurdering
af deres effektivitet i behandlede artikler (hvis der ansgges om sddanne anvendelser).

Dette princip er nu gengivet i syvende betragtning til den delegerede forordning 2021/525. Det
fremgar nemlig af denne betragtning, at effektiviteten af de biocide egenskaber, som den
behandlede artikel tilleegges, for behandlede artikler ber pavises.

Som det fremgér af preemis 49 ovenfor, skal det for det andet konstateres, at de forseg, som den,
der ansgger om godkendelse af et aktivstof, gennemforer, skal gore det muligt at vurdere det
repreesentative biocidholdige produkts effektivitet, bl.a. under de realistiske veerst teenkelige
forhold, hvorunder dette produkt vil kunne blive anvendt. Forsegene skal ligeledes tage hensyn
til den made, hvorpa behandlede artikler, som er behandlet med det biocidholdige produkt eller
indeholder det biocidholdige produkt, vil kunne blive anvendt. Sadanne forsog skal fremleegges
for hver produkttype, for hvilken ansggeren har indgivet en ansegning om godkendelse af det
pageeldende aktivstof.

Nar ansggeren som repreesentativt biocidholdigt produkt veelger et produkt, der er beregnet til at
indga som del af en behandlet artikel for at bibringe denne en sezerlig virkning eller en seerlig
beskyttelse, kan ansegeren saledes ikke ngjes med at fremleegge forseg, der er gennemfert under
standardforhold, dvs. under forhold, hvor der ikke er taget hensyn til de serlige betingelser, der
geelder for anvendelsen af det repreesentative biocidholdige produkt, og kan heller ikke ngjes med
udelukkende at fremlaegge et principielt bevis for aktivstoffets effektivitet. Fase 1-forseg — som i
punkt 1.4.1 i ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers effektivitet er defineret som
forseg, hvor der ikke tages hensyn til de seerlige betingelser, der geelder for den tilteenkte
anvendelse af det repreesentative biocidholdige produkt — er saledes ikke tilstreekkelige til at
godtgore det pageldende aktivstofs effektivitet med henblik p& dets godkendelse i
overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 528/2012.

I forbindelse med det dossier for det repreesentative biocidholdige produkt, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 1, litra b), i forordning nr. 528/2012, tilkommer det ansegeren at fremleegge forseg,
der genskaber de realistiske veerst teenkelige forhold, hvorunder dette produkt vil kunne blive
anvendt, og som tager hensyn til den made, hvorpa den behandlede artikel vil kunne blive
anvendt. Det fremgar af punkt 1.4.1 i ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers
effektivitet, at sadanne forhold i det veesentlige skal simuleres i fase 2-forseg, hvor de praktiske
forhold, der er relevante for den tilteenkte anvendelse, genskabes i et laboratorium.

I bilag VI til forordning nr. 528/2012 henvises der ganske vist kun til den made, hvorpa behandlede

artikler anvendes, i forbindelse med risikovurderingen af aktivstoffet. Det fremgar imidlertid klart
af forordningens artikel 19, stk. 2, litra b), at det ved vurderingen af, om det repreesentative
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biocidholdige produkt opfylder alle kriterierne i forordningens artikel 19, stk. 1, litra b, herunder
kriteriet om effektivitet, er pakreevet at angive den made, hvorpa den behandlede artikel vil kunne
blive anvendt.

Den omsteendighed, at et aktivstof i henhold til artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 skal
godkendes, hvis mindst ét biocidholdigt produkt, der indeholder det pageeldende aktivstof, »kan
forventes« at opfylde kriterierne i forordningens artikel 19, stk. 1, litra b), gor det desuden ikke
muligt at konkludere, at fase 1-forseg er tilstreekkelige til at pavise dette repreesentative
biocidholdige produkts effektivitet.

I artikel 19, stk. 2, i forordning nr. 528/2012, som forordningens artikel 19, stk. 1, litra b), henviser
til, kreeves det nemlig udtrykkeligt, at der, bl.a. for at pavise det repreesentative biocidholdige
produkts effektivitet, tages hensyn til de realistiske veerst teenkelige forhold, hvorunder dette
produkt vil kunne blive anvendt, og den made, hvorpa behandlede artikler, som er behandlet
med det repreesentative biocidholdige produkt eller indeholder dette, vil kunne blive anvendt.
Som det fremgér af preemis 56 ovenfor, skal disse forhold veere afspejlet i fase 2-forseg.

P4 tilsvarende vis kan sagsegeren ikke med fgje paberabe sig ECHA’s vejledning til forordningen
om biocidholdige produkter, Bind II Effektivitet, del A, fra november 2014 for at gore geeldende,
at vurderingen af et aktivstofs effektivitet i det veesentlige bor veere begraenset til fase 1-forseg.
Det fremgéar nemlig pa ingen made af dette dokument, at der for at pavise effektiviteten af det
repraesentative biocidholdige produkt, som indeholder det pageldende aktivstof, alene kreeves
forseg, der er gennemfort under standardforhold. Det fremgar tveertimod af dette dokuments
kapitel II, punkt 6, vedrerende de effektivitetsdata, der er pakreevet for godkendelse af et
aktivstof, at ansegeren skal fremleegge tilstreekkelig information om det repraesentative
biocidholdige produkts effektivitet og om de tilteenkte anvendelser af det pageeldende aktivstof
for at gore det muligt at vurdere produktet og definere betingelserne for dets anvendelse. Dette
krav folger direkte af artikel 6 og artikel 19, stk. 1 og 2, i forordning nr. 528/2012.

Det skal tilfajes, at det forst er pa det stadium, hvor der tages stilling til godkendelsen af et
biocidholdigt produkt med henblik pd, at det skal bringes i omseetning, at alle tilteenkte
anvendelser af et sadant produkt og dets effektivitet vedrerende samtlige malorganismer
undersoges i detaljer, og at der foretages en vurdering af produktets effektivitet og dets risici med
hensyn til hver af disse anvendelser. Som det fremgéar af det i preemis 60 ovenfor neevnte
vejledningsdokument fra ECHA, er en sa fyldestgorende vurdering pa ingen méade pakreevet pa det
stadium, hvor der tages stilling til godkendelsen af et aktivstof. Vurderingen af et aktivstofs
effektivitet er siledes faktisk mere begreenset end den, der foretages af et biocidholdigt produkt i
forbindelse med en procedure for godkendelse med henblik pa at bringe produktet i omseetning.

Det skal for det tredje bemeerkes, at kapitel II, punkt 6.4, i den i preemis 60 ovenfor neevnte
vejledning fra ECHA, sammenholdt med samme dokuments kapitel III, punkt 6.4, som det
henviser til, understreger nedvendigheden af at begrunde de koncentrationer, der anvendes ved
effektivitetsforsogene. Den forudsigelige anvendelseskoncentration er i nevnte punkt 6.4
defineret som ideelt set den minimale koncentration, der er effektiv under realistiske forhold og
under hensyntagen til alle relevante parametre, der indvirker pa effektiviteten. Ud fra dette
synspunkt er der séledes tillige en nodvendig sammenheeng mellem pa den ene side vurderingen
af effektiviteten af et aktivstof og af det repreesentative biocidholdige produkt og, pa den anden
side, de realistiske betingelser, der geelder for anvendelsen af det pageldende biocidholdige
produkt, saledes som disse er afspejlet i fase 2-forsog.
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Det folger af ovenstaende betragtninger, at den, der ansoger om godkendelse af et aktivstof, som er
beregnet til at indga som del af en behandlet artikel, for at pavise det pageeldende stofs effektivitet
dels i det dossier, der er omhandlet i artikel 6, stk. 1, litra a), i forordning nr. 528/2012, skal pavise,
at det pageeldende stof har en naturlig effektivitet, dels i det dossier vedrerende dette produkt, der
er omhandlet i denne forordnings artikel 6, stk. 1, litra b), skal pavise, at den beskyttelse, som det
repreesentative biocidholdige produkt, der indeholder det pageeldende aktivstof, bibringer
behandlede artikler, er tilstreekkeligt effektiv.

For sa vidt angar det repreesentative biocidholdige produkt skal ansggeren for hver produkttype,
der paberabes, og for hvert krav, der fremseettes, fremlegge forseg, der er gennemfort under
realistiske veerst teenkelige forhold, og hvor der er taget hensyn til den made, hvorpa behandlede
artikler vil kunne blive anvendt.

b) Om vurderingen af effektivitet i de foreliggende sager

I de foreliggende sager bestod de repraesentative biocidholdige produkter 100% af hvert af de
omhandlede stoffer: Hvert af disse stoffer var sdledes beregnet til at indga som del af en behandlet
artikel.

Som det fremgér af punkt 2.4 i evalueringsrapporterne fra juni 2017, anmodede den kompetente
vurderingsmyndighed sagsogeren om at definere mindst ét eksempel pa anvendelse af det
repraesentative biocidholdige produkt, der var valgt for hver produkttype (2 og 7) og for hvert
krav, og om at pavise produktets effektivitet for hvert af disse eksempler pa anvendelse gennem
minimum fase 1- og fase 2-forsog. Neevnte myndighed redegjorde i disse rapporter for, at
effektiviteten i vid udstreekning athang af anvendelsesforholdene, seerligt fugtighedsgraden, og af
det materiale, som det repraesentative biocidholdige produkt indgik som del af.

1) Produkttype 2

I henhold til bilag V til forordning nr. 528/2012 omfatter produkttype 2 produkter til
desinfektionsmidler og algedreebende midler, som ikke er beregnet til direkte anvendelse pa
mennesker eller dyr. Det drejer sig bl.a. om produkter, der indgar som del af tekstiler,
papirservietter, masker, maling og andre artikler eller materialer med det formal at fremstille
behandlede artikler med desinficerende egenskaber.

I de foreliggende sager forelagde sagsegeren under proceduren for vurdering af de omhandlede
stoffer med hensyn til produkttype 2 to eksempler pa anvendelse af de repreesentative
biocidholdige produkter, som bestod 100% af de omhandlede stoffer: dels anvendelse pa veeg- eller
gulvbeleegning, dels anvendelse i komponenterne til et airconditionanleeg. Som det fremgar af
sagsakterne, navnlig af sagsegerens svar pa Rettens spergsmal som led i foranstaltninger med
henblik pa sagens tilretteleeggelse, var malet med behandlingen af disse materialer at mindske
risikoen for krydskontaminering forarsaget af bakterier. Den kompetente vurderingsmyndighed
forstod dette mal siledes, at der pa én gang tilsigtedes en »kontaktdraebende virkning« og en
virkning, der begreensede bakterieveeksten. Sidstneevnte virkning er ikke blevet bestridt af
sagsogeren.
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i) Om det forste eksempel pd anvendelse

Hvad angar det forste eksempel pa anvendelse vedrorende veeg- eller gulvbeleegning fremgar det af
punkt 7.1 i evalueringsrapporterne fra juni 2017, at sagsegeren havde defineret det problem, der
skulle lgses, som en »risiko for krydskontaminering forarsaget af bakterier« pd ubehandlede
overflader i indendersmiljger, pa fugtige steder, hvor der kan opsta bakterieudvikling. Den
kompetente vurderingsmyndighed forstod dette krav saledes, at det tilsigtedes at skabe en hurtig
bakteriedreebende virkning (dvs. inden for 5-60 minutter) i henhold til de principper, der geelder
for flydende desinfektionsmidler.

Pa baggrund af dette krav fandt den kompetente vurderingsmyndighed, at det tilkom sagsegeren
at fremleegge forseg, der simulerede begraensede kontakttider, for at godtgere, at bakterierne blev
elimineret hurtigt. Neevnte myndighed anferte ligeledes, at de forseg, der blev fremlagt, desuden
skulle simulere kontaminering forarsaget af steenk i torre miljoer, i betragtning af, at der i det
veesentlige var tale om veerst teenkelige anvendelsesforhold. Der blev imidlertid ikke fremlagt
sadanne forseg, hvilket sagsogeren ikke har bestridt.

Det skal indledningsvis konstateres, at grunden til, at den kompetente vurderingsmyndighed
afviste de forseg, som sagsegeren havde fremlagt for s vidt angar det forste eksempel pa
anvendelse, ikke beroede pa, at effektiviteten af de beleegninger, der var behandlet med de
omhandlede stoffer, ikke var blevet pavist i disse forseg. Evalueringsrapporterne fra juni 2017
indeholder ingen henvisning til manglende pavisning af en sadan effektivitet og heller ikke til det
af Nordisk Ministerrdd fremlagte arbejdsdokument med titlen »Efficacy Assessment of [T]reated
[A]rticles: [A] guidance« (Vurdering af effektiviteten af behandlede artikler: Vejledning) (herefter
»Nordic Working [Paper]«), hvori det angiveligt kreeves, at den behandlede artikels effektivitet
pévises.

De forseg, som sagsegeren havde fremlagt, blev fundet utilstraekkelige med den begrundelse, at de
forhold, hvorunder de var blevet gennemfort, ikke var relevante i henseende til forordning
nr. 528/2012, i betragtning af de virkninger, som der blev gjort krav pa, og af det eksempel pa
anvendelse, som sagsegeren havde valgt.

Som det fremgar af preemis 56 ovenfor, skulle sagsogeren imidlertid fremleegge forseg, der
genskabte de realistiske veerst teenkelige forhold, hvorunder det valgte repraesentative produkt
ville kunne blive anvendt, og som tog hensyn til den made, hvorpa den behandlede artikel ville
kunne blive anvendt.

Det er derneest korrekt, at sagsegeren med hensyn til eksemplerne pa anvendelse vedrgrende
produkttype 2 ikke udtrykkeligt havde gjort krav pa en »kontaktdreebende« virkning, men alene
pa en bakteriostatisk virkning. Sagsegeren havde imidlertid pa anmodning af den kompetente
vurderingsmyndighed selv preeciseret, at de omhandlede stoffer indgik som del af gulv- og
veegbeleegninger med henblik pa at »mindske risikoen for krydskontaminering«.

Som den, der ansegte om godkendelse af aktivstoffer, tilkom det i denne forbindelse sagsogeren
omhyggeligt, konsekvent og preecist at definere de krav, der var forbundet med de pagezeldende
stoffer, for hver produkttype og for hvert eksempel pa anvendelse, der var valgt. En sadan
definition udger nemlig udgangspunktet for vurderingen af de pageeldende stoffers effektivitet.
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Som Kommissionen - ligesom Kongeriget Sverige i dets skriftlige svar som led i
foranstaltningerne med henblik pd sagens tilretteleeggelse — har redegjort for, vil risikoen for
krydskontaminering imidlertid ikke effektivt kunne mindskes, hvis de repreesentative
biocidholdige produkter, som bestar 100% af de omhandlede stoffer, efterlader bakterier pa en
overflade og dermed alene forhindrer en stigning i antallet af bakterier. En sddan bakteriostatisk
virkning er ikke tilstreekkelig til at begreense risikoen for overforsel af en infektion fra et
menneske til et andet eller fra et dyr til et andet. Alene en nettoreduktion i antallet af bakterier
pa en overflade inden for et kort tidsrum gor det muligt at pavise en effektivitet i henseende til den
virkning, som sagsegeren har gjort krav pa.

Endvidere kan en beleegning, der anvendes indenders, saledes som Kongeriget Sverige har
redegjort for, blive kontamineret flere gange over en periode pa 24 timer. Forseg, der blot
simulerer en enkelt kontaminering af en sddan beleegning i lobet af denne periode, afspejler ikke
de realistiske veerst teenkelige anvendelsesforhold som omhandlet i artikel 19, stk. 2, litra a), i
forordning nr. 528/2012.

Kravet om, at der — nar der gores krav pa en bakteriedreebende virkning — skal godtgeres en meget
hurtig virkning, felger ligeledes af punkt 156 i ECHA’s overgangsvejledning om
desinfektionsmidlers effektivitet.

Sagsogeren havde imidlertid fremlagt forseg i forhold til blot en enkelt kontaminering over en
periode pa 24 timer, hvilket ikke svarer til de realistiske veerst teenkelige forhold som omhandlet i
artikel 19, stk. 2, litra a), i forordning nr. 528/2012, for at pavise en hurtig biocidvirkning.

For s& vidt som det under proceduren for vurdering af de omhandlede stoffer alene var ECHA’s
overgangsvejledning om desinfektionsmidlers effektivitet, der gav konkrete angivelser af, hvilke
faktorer der skulle tages hensyn til i forbindelse med forseg til pavisning af sadanne produkters
effektivitet, kunne den kompetente vurderingsmyndighed endvidere, mutatis mutandis, leegge en
sadan vejledning til grund ved vurderingen af de omhandlede stoffers effektivitet.

Det er desuden ligeledes korrekt, at sagsegeren havde defineret betingelserne for anvendelse af de
omhandlede belegninger som fugtige forhold i et indendersmilje og ikke i et tort milje. Det
fremgar imidlertid af punkt 2.3.1 og 2.4 i evalueringsrapporterne fra juni 2017, at den
antimikrobielle virkning af stoffer som de omhandlede i meget vid udstreekning atheenger af flere
faktorer, idet den vigtigste faktor er supplerende forekomst af et oplesningsmiddel, dvs. en veeske,
som ved kontakt gor, at stoffet frigeres og udever sine virkninger. Nér overfladen af det materiale,
der er behandlet med sddanne stoffer, forbliver tort, er det séledes som folge af, at der ikke indgar
et flydende oplosningsmiddel, lidet sandsynligt, at disse betingelser kan fremme udviklingen af en
antimikrobiel virkning.

For sa vidt som de forseg, som sagsggeren havde fremlagt, var blevet gennemfort under fugtige
forhold og ikke pa en ter overflade, afspejlede de saledes ikke de realistiske veerst teenkelige
forhold, hvorunder det repraesentative biocidholdige produkt ville kunne blive anvendt, i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 2, litra a), i forordning nr. 528/2012.

Endelig fremgar det pa ingen made af evalueringsrapporterne fra juni 2017 eller af udtalelserne fra
ECHA'’s Udvalg for Biocidholdige Produkter, at sagseogeren burde have pavist, at der var fordele
ved veeg- og gulvbeleegninger, der var behandlet med de omhandlede stoffer. Som det er anfert i
preemis 72 ovenfor, blev de forseg, som sagsegeren havde fremlagt, fundet utilstreekkelige som
folge af, at de simulerede laboratorieforhold ikke var relevante i henseende til forordning
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nr. 528/2012, idet sagsogeren ikke havde fremlagt forseg, der simulerede relativt korte
kontakttider (dvs. mellem 5 og 60 minutter) eller kontaminering fordrsaget af stenk, i
kombination med andre terre forsegsforhold.

ii) Om det andet eksempel pd anvendelse

For sd vidt angar det andet eksempel pa anvendelse vedrgrende komponenter til
airconditionanleeg fremgar det af punkt 7.1 i evalueringsrapporterne fra juni 2017, at sagsegeren
gjorde krav pa en bakteriostatisk virkning, endog en fungistatisk virkning, og at sagsegeren havde
fremlagt flere forseg i sa henseende. Den kompetente vurderingsmyndighed fandt ikke desto
mindre, at de forseg, som sagsogeren havde fremlagt for at godtgere sidanne virkninger, af
forskellige grunde ikke var passende.

Navnlig blev der for sa vidt angar de to omhandlede stoffer afvist to forsog med den begrundelse,
at den ubehandlede prove ikke havde fremvist nogen bakterieveekst, eller at der ikke var blevet
pévist nogen mindskelse af forsegsorganismernes veekst.

Hvad angar de to omhandlede stoffer godkendte den kompetente vurderingsmyndighed desuden
to forseg, som sagsegeren havde fremlagt, som fase 1-forseg, idet det for disse forsegs
vedkommende havde veeret muligt at pavise en bakteriostatisk virkning for forskellige typer
materialer og forskellige bakterier under fugtige forhold. Neevnte myndighed fandt ikke desto
mindre, at disse forseg ikke kunne godkendes som fase 2-forseg.

Den kompetente vurderingsmyndighed gjorde nemlig opmeerksom pa3, at desinfektionsmidler, der
anvendes i airconditionanleeg, i henhold til ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers
effektivitet normalt paferes ved spredning af aerosoler, rog, damp eller gas. Ifplge neevnte
myndighed tilkom det saledes sagsogeren gennem passende forseg udfert pa repraesentative
materialer at pavise, at de omhandlede stoffers desinficerende funktion ville kunne opfyldes selv
ved et biocidholdigt produkt, der indgik i komponenterne til et airconditionanleeg. Sagsageren
fremlagde imidlertid ingen fase 2-forseg, som gjorde det muligt at pavise de omhandlede stoffers
bakteriostatiske effektivitet, nar disse stoffer indgik direkte i bestanddelene til neevnte anleeg.

ECHA'’s Udvalg for Biocidholdige Produkter konstaterede ligeledes i sine udtalelser, at sagsageren
ikke havde fremlagt passende forseg, der simulerede praktiske anvendelsesforhold, og som gjorde
det muligt at pavise, at de kreevede preestationsstandarder kunne opfyldes ved et biocidholdigt
produkt, der indeholdt et af de omhandlede stoffer, og som indgik i bestanddelene til et
airconditionanleeg.

Sagsogeren har i det veesentlige gjort geeldende, at den kompetente vurderingsmyndighed og
ECHA'’s Udvalg for Biocidholdige Produkter, idet de af de i preemis 85-88 ovenfor neevnte grunde
afviste visse forseg, kreevede, at sagsogeren i virkeligheden skulle pavise effektiviteten af de
behandlede artikler, som var behandlet med de omhandlede stoffer.

Det skal i de foreliggende sager konstateres, at sagsegeren hverken i evalueringsrapporterne fra
juni 2017 eller i udtalelserne fra ECHA’s Udvalg for Biocidholdige Produkter pa nogen made
foreholdes ikke at have pavist effektiviteten af de komponenter til airconditionanleeg, som var
behandlet med de omhandlede stoffer.
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For det forste kan kravet om, at der i de foreliggende sager skal pavises veekst af
forsegsorganismerne pa en ubehandlet polymer — i modseaetning til, hvad sagsegeren har gjort
geeldende — i denne forbindelse ikke forstas som en forpligtelse til at pavise effektiviteten af selve
de behandlede artikler.

Som sagsegeren selv har anfert i sine skriftlige svar som led i foranstaltningerne med henblik pa
sagens tilretteleeggelse, skal det for at godtgere, at behandlingen af en artikel er effektiv, pavises
dels, at behandlingen har en virkning pa den behandlede prove, dels, at de samme virkninger ikke
indtreeder pa den ubehandlede prove.

For sd vidt som sagsegeren med hensyn til de omhandlede stoffer gjorde krav pa en
bakteriostatisk, endog fungistatisk virkning, dvs. pa en mindskelse af malorganismernes veekst,
tilkom det sagsegeren at pavise dels, at de repreesentative biocidholdige produkter, som bestod
100% af de omhandlede stoffer, faktisk kunne forventes at heemme en sddan veekst pa de
behandlede artikler, dels, at der ikke indtradte en sddan virkning pa en ubehandlet prove. Selv
hvis den ubehandlede prove ikke fremviser nogen bakterie- eller svampeveekst, kan det imidlertid
ikke konkluderes, at aktivstofferne har som virkning at heemme sddanne organismers veekst.

For det andet, og saledes som ECHA har redegjort for i retsmeadet, indebeerer den omstendighed,
at der skal tages hensyn til de realistiske veerst teenkelige forhold, hvorunder det repreesentative
biocidholdige produkt vil kunne blive anvendt, og den made, hvorpé de behandlede artikler vil
kunne blive anvendt, ikke, at forsegene skal udferes pa selve den behandlede artikel, saledes som
denne vil blive bragt i omseetning. Det tilkommer ansegeren at udfere sine forseg pa et
repraesentativt materiale, som i almindelighed vil kunne blive anvendt til at fremstille den
behandlede artikel, som ansegeren har valgt som eksempel pa anvendelse, under forhold, der er
relevante i henseende til forordning nr. 528/2012, og under henvisning til dette eksempel pa
anvendelse.

Hvad angar den beskyttelse, som en komponent til et airconditionanleeg blev bibragt, var
sagsogeren siledes ikke forpligtet til at udfere forseg pa et fuldsteendigt airconditionanleeg eller
til at angive den nojagtige placering eller funktion af de behandlede bestanddele i dette anleeg.
Som det fremgar af ECHA's redegorelse i retsmodet, ville et passende forseg have kunnet ga ud
pa ganske enkelt at sprojte luft ind i et ror, der bestod af et repreesentativt materiale, som de
omhandlede stoffer indgik som del af, under forhold, der var relevante i henseende til forordning
nr. 528/2012.

Endelig kreevede den kompetente vurderingsmyndighed ikke, at sagsogeren skulle pavise
fordelene ved de behandlede artikler som omhandlet i Nordic Working Paper. Selv om dette
dokument er neevnt i ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers effektivitet, som
finder anvendelse pa vurderingen af de omhandlede stoffer, er der ingen henvisning hertil
hverken i evalueringsrapporterne fra juni 2017 eller i udtalelserne fra ECHA’s Udvalg for
Biocidholdige Produkter. Ligeledes fremgar det ikke af disse rapporter eller disse udtalelser, at
sagsogeren for at pavise de omhandlede stoffers effektivitet burde have fremlagt forseg udfert pa
den endelige artikel, saledes som det foreskrives i de uddrag af Nordic Working Paper, som
sagsogeren har henvist til i replikken. Heraf folger ganske enkelt, at sagsegeren ikke fremlagde
forseg, der var gennemfert under forhold, som var relevante i henseende til forordning
nr. 528/2012, og som gjorde det muligt at bevise effektiviteten af den beskyttelse, som det
repreesentative biocidholdige produkt, der bestod 100% af de omhandlede stoffer, kunne
forventes at bibringe repreesentative materialer.
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I punkt 1.5.6 i ECHA’s overgangsvejledning om desinfektionsmidlers effektivitet var det ganske
vist forklaret, at ansegeren med hensyn til en polymer, der blev anvendt til at fremstille
sengeborde til hospitaler, og som blev behandlet med et desinficerende middel, for at pavise en
fordel i sammenligning med et ubehandlet sengebord, skulle godtgere meget hurtige
bakteriedreebende virkninger. I betragtning af, at det i samme punkt udtrykkeligt var angivet, at
det ikke var nedvendigt at bevise effektiviteten af selve de behandlede artikler, skal dette krav
imidlertid forstds saledes, at behandlingen af det repreesentative materiale skulle have en
virkning, som ikke indtradte pa det samme materiale i ubehandlet tilstand. Ordet »fordel«
henviste sédledes til effektiviteten af den beskyttelse, som det repreesentative biocidholdige
produkt bibragte den behandlede artikel.

Folgelig begik den kompetente vurderingsmyndighed og ECHA’s Udvalg for Biocidholdige
Produkter med hensyn til produkttype 2 ingen fejl i forbindelse med anvendelsen af forordning
nr. 528/2012, da de fastslog, at sagsegeren ikke havde fort bevis for de omhandlede stoffers
effektivitet.

2) Produkttype 7

Produkttype 7 vedrorer konserveringsmidler til overfladefilm. I henhold til bilag V til forordning
nr. 528/2012 drejer det sig om produkter til konservering af overfladefilm eller beleegninger ved
at bremse mikrobiel nedbrydning eller algeveekst for at beskytte de oprindelige
overfladeegenskaber ved materialer eller genstande, som f.eks. maling, plast, tetningsmidler,
kleebestoffer til veeg eller mur, bindemidler, tapet og kunstveerker.

I de foreliggende sager identificerede sagsogeren under proceduren for vurdering af de
omhandlede stoffer to eksempler pa anvendelse af det repreesentative biocidholdige produkt,
hvortil der blev knyttet et krav om en fungistatisk virkning: en lamineret arbejdsflade og en
maling til efterbehandling. Sagsegeren fremlagde i denne forbindelse to forseg.

Det fremgér af punkt 7.1 i evalueringsrapporterne fra juni 2017, at der ved det forste forseg, som
sagsogeren havde fremlagt med hensyn til produkttype 7, som ubehandlet prove alene blev
anvendt filtrerpapir, og ikke en lamineret arbejdsflade eller en maling til efterbehandling. Denne
filtrerpapirsprove var saledes ikke repreesentativ for de eksempler pa anvendelse, som sagsegeren
havde valgt, hvilket denne pa ingen made har bestridt.

I modseetning til, hvad sagsegeren har gjort geeldende, er kravet om, at der skal anvendes
materialer, der er repreesentative for eksemplerne pa anvendelse, ikke ensbetydende med, at der
bestér en forpligtelse til at pavise effektiviteten af selve de behandlede artikler. Som det er anfort i
preemis 94 ovenfor, er det ikke pakreevet, at forsegene skal udferes pa selve den behandlede artikel,
saledes som denne vil blive bragt i omseetning. Ikke desto mindre skal forsegene for at overholde
kriterierne i artikel 19, stk. 2, i forordning nr. 528/2012 udferes pa et repreesentativt materiale, der
normalt bliver anvendt til at fremstille den behandlede artikel, som ansggeren har valgt som
eksempel pa anvendelse, under forhold, der er relevante i henseende til neevnte forordning, og
under henvisning til dette eksempel pa anvendelse.

Den kompetente vurderingsmyndighed forklarede desuden i evalueringsrapporterne fra juni 2017,
at materialet og betingelserne for dets anvendelse spillede en vigtig rolle i redegorelsen for
grundene til, at svampeveekst ville kunne beskadige det pageldende materiale. Dette bevirkede, at
der var behov for en udferlig beskrivelse af materialet og af betingelserne for dets anvendelse.
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Hvad angar det andet forseg, som sagsegeren havde fremlagt, konstaterede den kompetente
vurderingsmyndighed, at selv om der til dette forseg faktisk var blevet anvendt en prove pa det
materiale, der var behandlet med det repreesentative biocidholdige produkt, havde den
ubehandlede prove derimod ikke fremvist nogen svampevaekst. Sagsogeren har ikke draget denne
konstatering i tvivl.

Af de grunde, som der er redegjort for i preemis 91-93 ovenfor, tilkom det imidlertid sagsegeren at
pavise forekomst af svampeveekst pa en ubehandlet prove, eftersom denne havde valgt at gore krav
pa en fungistatisk virkning.

For at pavise effektiviteten af selvzeolit havde sagsogeren ganske vist ligeledes henvist til andre
forseg, der vedrorte solvkobberzeolit og selvzinkzeolit. Den kompetente vurderingsmyndighed
har imidlertid forklaret, at det ikke var muligt at foretage en analog henvisning i s& henseende,
hvilket sagsogeren ikke har bestridt. Desuden havde det forste af disse to forseg heller ikke
fremvist svampeveekst pa en ubehandlet prove hvad angar selvzinkzeolit. Med hensyn til det
andet forseg havde sagsogeren ikke fremlagt de forsegsprotokoller, som imidlertid er absolut
nedvendige, men havde ngjedes med at fremlegge sammenfatninger af resultaterne, hvilket
sagsogeren heller ikke har bestridt.

Desuden kan sagsegeren af samme grunde som dem, der er redegjort for i premis 96 og 97
ovenfor, ikke pa ny gore geldende at veere blevet palagt en ulovlig forpligtelse til at bevise
fordelen ved de behandlede artikler.

Endvidere var forpligtelsen til at bevise dels, at der bestar en risiko for, at malorganismerne
udvikler sig, dels, at det repreesentative biocidholdige produkt ved anvendelse i en behandlet
artikel gor det muligt at bekeempe disse organismer, gengivet i punkt 4.1 og i konklusionen til
kapitel 5 i ECHA’s overgangsvejledning til forordningen om biocidholdige produkter vedrgrende
effektivitetsvurdering af beskyttelsesprodukter fra maj 2014.

Pa baggrund af ovenstdende betragtninger begik den kompetente vurderingsmyndighed og
ECHA'’s Udvalg for Biocidholdige Produkter med hensyn til produkttype 7 ingen fejl i forbindelse
med anvendelsen af de principper, der er fastsat i forordning nr. 528/2012, da de fastslog, at
sagsogeren ikke havde fort tilstraekkeligt bevis for de omhandlede stoffers effektivitet, under
hensyntagen til de eksempler pa anvendelse, der var valgt, og de krav, som sagsegeren havde
fremsat.
Det forste anbringende skal folgelig forkastes.
[udelades]
Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer
RETTEN (Syvende Afdeling):
1) Sagerne T-122/20 og T-123/20 forenes med henblik pa denne dom.

2) Europa-Kommissionen frifindes.
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3) Sciessent LLC bzerer sine egne omkostninger og betaler de af Kommissionen atholdte
omkostninger.

4) Kongeriget Sverige og Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) beerer hver deres egne
omkostninger.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 16. november 2022.

Underskrifter
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