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og under henvisning til, at ingen af parterne har anmodet om atholdelse af retsmode inden for
fristen pa tre uger efter, at det er forkyndt, at retsforhandlingernes skriftlige del er afsluttet, og at
Retten i henhold til artikel 106, stk. 3, i Rettens procesreglement har besluttet at treeffe afgorelse,
uden at retsforhandlingerne omfatter en mundtlig del,

afsagt folgende

Dom

Sagsegeren, SBM Développement SAS, har med sit sogsmal anlagt i henhold til artikel 263 TEUF
nedlagt pastand om annullation af Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1388 af
23. juni 2022 om de udestaende indsigelser vedrerende vilkar og betingelser for godkendelse af
det biocidholdige produkt Pat’ Appét Souricide Canadien Foudroyant, forelagt af Frankrig og
Sverige i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 (EUT 2022,
L 208, s. 7, herefter »den anfeegtede afgorelse«).

Retsgrundlag

Artikel 19 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT 2012, L 167, s. 1)
fastseetter betingelserne for meddelelse af godkendelse af et biocidholdigt produkt. Denne artikels
stk. 1 fastseetter bl.a. folgende:

»Der meddeles godkendelse af andre biocidholdige produkter end dem, der kan omfattes af den
forenklede godkendelsesprocedure i overensstemmelse med artikel 25, safremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) [A]ktivstofferne er optaget i bilag I eller er godkendt for den relevante produkttype, og de
fastsatte krav for de pageeldende aktivstoffer er opfyldt.

b) [D]et er fastslaet i overensstemmelse med de feelles principper for vurdering af dossierer for
biocidholdige produkter, som er fastsat i bilag VI, at det biocidholdige produkt under
forskriftsmaessig anvendelse og under hensyntagen til de stk. 2 i denne artikel omhandlede
faktorer opfylder folgende kriterier:

[...]

iii) [D]et biocidholdige produkt har ikke i sig selv eller som folge af restkoncentrationer nogen
umiddelbar eller forsinket uacceptabel indvirkning pa [...] dyrs sundhed, hverken direkte
eller via drikkevandet, fodevarer, foder, luften eller via andre indirekte virkninger.

[...]«

Artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012 har felgende ordlyd:

»Uanset stk. 1 og 4 kan et biocidholdigt produkt godkendes, selv om betingelserne i stk. 1, litra b),
nr. iii) og iv), ikke helt er opfyldt, eller det kan godkendes til tilgeengeliggorelse pa markedet til
anvendelse af den brede offentlighed, hvis kriterierne i stk. 4, litra c), er opfyldt, sifremt
ikke-godkendelse af produktet kan have uforholdsmeessige negative samfundsmeessige konsekvenser i
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forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljget som folge af anvendelse af det
biocidholdige produkt pa de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.

Anvendelsen af et biocidholdigt produkt, som er godkendt i henhold til dette stykke, skal gores til
genstand for passende risikobegreensende foranstaltninger for at sikre, at eksponeringen af
mennesker og miljget for det pageldende biocidholdige produkt begreenses mest muligt.
Anvendelsen af et biocidholdigt produkt godkendt i henhold til dette stykke skal begreenses til de
medlemsstater, hvor betingelsen i forste afsnit er opfyldt.«

Kapitel VII i forordning nr. 528/2012 vedrerer procedurer for gensidig anerkendelse af
godkendelser af biocidholdige produkter i Den Europeeiske Union. Denne forordnings artikel 32
er affattet som folger:

»1. Ansegninger om gensidig anerkendelse af en national godkendelse skal foretages efter
procedurerne i artikel 33 (gensidig anerkendelse) og artikel 34 (parallel gensidig anerkendelse).

2. Med forbehold af artikel 37 godkender alle medlemsstater, der modtager ansegninger om
gensidig anerkendelse af en national godkendelse af et biocidholdigt produkt, efter og med
forbehold af procedurerne i dette kapitel det biocidholdige produkt pa samme vilkar og
betingelser.«

Hvad angar den efterfolgende gensidige anerkendelse bestemmer artikel 33, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012 bl.a. folgende:

»Ansegere, der onsker at soge om efterfolgende gensidig anerkendelse i en eller flere medlemsstater
(»de berorte medlemsstater«) af den nationale godkendelse af et biocidholdigt produkt, der allerede
er godkendt i en anden medlemsstat i overensstemmelse med artikel 17 (»referencemedlemsstaten),
indgiver en ansegning til hver af de kompetente myndigheder i de bergrte medlemsstater, som i hvert
tilfeelde indeholder en overseettelse af den nationale godkendelse, der er meddelt af
referencemedlemsstaten, til de af den bergrte medlemsstats officielle sprog, som den métte kreeve.

[...]«
Endvidere fastseetter artikel 35 i forordning nr. 528/2012 felgende:

»1. Der oprettes en koordinationsgruppe, der skal behandle andre spergsmal end de i artikel 37
omhandlede, der vedrerer, hvorvidt et biocidholdigt produkt, for hvilket der er indgivet en
ansegning om gensidig anerkendelse i henhold til artikel 33 eller 34, opfylder betingelserne i
artikel 19 for meddelelse af godkendelse.

[...]

2. Finder en af de berorte medlemsstater, at et biocidholdigt produkt, som
referencemedlemsstaten har vurderet, ikke opfylder betingelserne i artikel 19, sender den en
detaljeret redegorelse for de omstridte punkter og begrundelsen for sine synspunkter til
referencemedlemsstaten, de ovrige berorte medlemsstater, ansegeren og i givet fald til
godkendelsesindehaveren. De omstridte punkter foreleegges straks koordinationsgruppen.

3. I koordinationsgruppen gor alle de i stk. 2 i denne artikel omhandlede medlemsstater deres

yderste for at nd til enighed om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. De giver ansegeren
mulighed for at fremseette sine synspunkter. Hvis de nar til enighed inden for 60 dage fra den i
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stk. 2 i denne artikel omhandlede foreleeggelse af de omstridte punkter, indberetter
referencemedlemsstaten, at der er opndet enighed, til registret over biocidholdige produkter.
Proceduren anses dermed for at vere afsluttet, og referencemedlemsstaten og hver af de berorte
medlemsstater godkender det biocidholdige produkt i overensstemmelse med artikel 33, stk. 3,
eller i givet fald artikel 34, stk. 6.«

For det tilfeelde, at det ikke lykkes medlemsstaterne at na til enighed, er der i artikel 36 i forordning
nr. 528/2012 fastsat en ordning for videregivelse af wudestidende indsigelser til
Europa-Kommissionen, der har folgende ordlyd:

»1. Nar de i artikel 35, stk. 2, neevnte medlemsstater ikke til enighed inden for den i artikel 35,
stk. 3, omhandlede periode pa 60 dage, orienterer referencemedlemsstaten straks Kommissionen
herom og redegeor i detaljer for de punkter, som medlemsstaterne ikke har kunnet na til enighed
om, og begrundelsen for deres uenighed. En kopi af redegorelsen sendes til de berorte
medlemsstater, ansegeren og i givet fald til godkendelsesindehaveren.

2. Kommissionen kan anmode [Det Europeeiske Kemikalieagentur] om at afgive udtalelse om
videnskabelige eller tekniske speorgsmal rejst af medlemsstaterne. Hvis Kommissionen ikke
anmoder agenturet om at afgive udtalelse, giver den ansegeren og i givet fald
godkendelsesindehaveren mulighed for at fremseette skriftlige bemeerkninger inden for en frist pa
30 dage.

3. Kommissionen vedtager ved hjeelp af gennemforelsesretsakter en afgerelse om det forelagte
sporgsmal. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 82,
stk. 3.

4. Den i stk. 3 omhandlede afgorelse fremsendes til samtlige medlemsstater og meddeles til
orientering ansegeren og i givet fald godkendelsesindehaveren. De berorte medlemsstater og
referencemedlemsstaten skal senest 30 dage efter afggrelsens meddelelse enten meddele, afvise at
meddele eller tilbagekalde godkendelsen eller eendre vilkar og betingelser i det omfang, det er
nodvendigt for at efterkomme afgorelsen.«

Artikel 37 i forordning nr. 528/2012 fastsaetter de betingelser, hvorunder en medlemsstat som en
undtagelse fra den ordning for gensidig anerkendelse, der er fastsat i denne forordnings artikel 32,
stk. 2, kan afvise at meddele en godkendelse eller at eendre vilkdr og betingelser for den
godkendelse, der skal meddeles.

Kapitel IX i forordning nr. 528/2012 indeholder i gvrigt flere bestemmelser om tilbagekaldelse,
fornyet vurdering og eendring af godkendelser af biocidholdige produkter. Denne forordnings
artikel 48 fastseetter navnlig folgende:

»1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat eller Kommissionen, sdfremt det drejer sig om
en EU-godkendelse, skal med forbehold af artikel 23 til enhver tid tilbagekalde eller sendre en
godkendelse, den har meddelt, hvis den finder, at:

a) deiartikel 19 eller, hvor det er relevant, artikel 25 omhandlede betingelser ikke er opfyldt

b) godkendelsen blev meddelt pa grundlag af urigtige eller vildledende oplysninger, [...]
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c) godkendelsesindehaveren ikke har opfyldt sine forpligtelser i henhold til godkendelsen eller
denne forordning.

2. Nér den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig om en
EU-godkendelse, har til hensigt at tilbagekalde eller eendre en godkendelse, giver den
godkendelsesindehaveren meddelelse herom og giver denne mulighed for at indgive
bemeerkninger eller supplerende oplysninger inden for en neermere fastsat tidsfrist. Den
kompetente vurderingsmyndighed eller, safremt der er tale om en EU-godkendelse,
Kommissionen tager behorigt hensyn til disse bemzerkninger i forbindelse med udarbejdelsen af
sin endelige afgorelse.

3. Nar den kompetente myndighed eller Kommissionen, safremt det drejer sig om en
EU-godkendelse, tilbagekalder eller eendrer en godkendelse i henhold til stk. 1, giver den uden
ophold godkendelsesindehaveren, de kompetente myndigheder i andre medlemsstater og i givet
fald Kommissionen meddelelse herom.

Kompetente myndigheder, der har meddelt godkendelser i henhold til proceduren for gensidig
anerkendelse for biocidholdige produkter, for hvilke godkendelsen er blevet tilbagekaldt eller
eendret, skal inden 120 dage fra meddelelsen tilbagekalde eller seendre godkendelserne og give
Kommissionen meddelelse herom.

I tilfeelde af uenighed mellem de kompetente myndigheder i visse medlemsstater om nationale
godkendelser, der kreever gensidig anerkendelse, finder procedurerne i artikel 35 og 36 tilsvarende
anvendelse.«

Tvistens baggrund

Sagsegeren er i flere medlemsstater indehaver af en godkendelse til markedsforing af et
biocidholdigt produkt, der indeholder aktivstoffet alphachloralose, der er registreret under
CAS-nummer 15879-93-3 for produkttype 14 (dvs. rodenticider). Dette produkt, som
markedsferes under forskellige benzevnelser i Unionen, er beregnet til indenders bekeempelse af
mus (herefter »det omhandlede biocidholdige produkt«).

Aktivstoffet alphachloralose blev godkendt af Kommissionen og optaget i bilag I til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsfering af
biocidholdige produkter (EFT 1998, L 123, s. 1) ved Kommissionens direktiv 2009/93/EF af
31. juli 2009 om eendring af direktiv 98/8 med henblik pa at optage alphachloralose som et aktivt
stof i bilag I hertil (EUT 2009, L 201, s. 46).

Den 17. juni 2013 blev det omhandlede biocidholdige produkt godkendt af den kompetente
myndighed i Det Forenede Kongerige i overensstemmelse med den nationale
godkendelsesprocedure, der er fastsat i direktiv 98/8. Denne godkendelse blev opretholdt efter
ikrafttreedelsen af forordning nr. 528/2012.

Mellem 2014 og 2019 ansegte sagsegeren i flere medlemsstater om efterfolgende gensidig

anerkendelse af den nationale godkendelse af det omhandlede biocidholdige produkt, der
allerede var meddelt i Det Forenede Kongerige i henhold til artikel 33 i forordning nr. 528/2012.
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Den 21. oktober 2015 og den 26. februar 2019 godkendte henholdsvis Den Franske Republik og
Kongeriget Sverige det omhandlede biocidholdige produkt, der i Frankrig har bengevnelsen
»Pat’ Appat Souricide canadien Foudroyant« og i Sverige bensevnelsen »Rodicum Express«.

Den 9. december 2019 og den 17. december 2019 eendrede henholdsvis Den Franske Republik og
Kongeriget Sverige den nationale godkendelse af det omhandlede biocidholdige produkt pa
grundlag af artikel 48 i forordning nr. 528/2012 som reaktion p4, at der var meddelt flere tilfeelde
af primeer forgiftning hos hunde og sekundeer forgiftning hos katte.

Den Franske Republik har séaledes kreevet, at yderligere meerkning af det omhandlede
biocidholdige produkt, hvoraf risikoen for mennesker og organismer uden for malgruppen
fremgar klart, og at forpligtelsen til udelukkende at anvende det biocidholdige produkt i kasser
med lokkemad anferes pa emballagen pa meget leeselig made.

Kongeriget Sverige har begreenset anvendelsen af det omhandlede biocidholdige produkt til
uddannede fagfolk. Det har ligeledes tilfajet to betingelser, nemlig at det omhandlede
biocidholdige produkt ikke ma anvendes i miljger, hvor katte forventes at befinde sig, og at dede
mus skal indsamles efter anvendelsen af det biocidholdige produkt. Sagsegeren anlagde sag til
provelse af disse eendringer ved de svenske nationale domstole, der frifandt sagsogte.

Den 24. december 2019 blev der i overensstemmelse med artikel 13, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012 indgivet en ansegning om fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet alphachloralose.
Den 15. oktober 2020 meddelte Polens kompetente vurderingsmyndighed Kommissionen, at den i
henhold til denne forordnings artikel 14, stk. 1, havde truffet afgerelse om, at det var nedvendigt at
foretage en fuldsteendig vurdering af ansegningen om fornyelse.

Den 15. april 2020 meddelte Kongeriget Danmark og Forbundsrepublikken Tyskland i henhold til
artikel 48, stk. 3, i forordning nr. 528/2012 den koordinationsgruppe, der var nedsat i henhold til
denne forordnings artikel 35, indsigelser mod de eendringer, som Den Franske Republik og
Kongeriget Sverige havde foretaget af godkendelsen af det omhandlede biocidholdige produkt.

Eftersom koordinationsgruppen ikke néaede til enighed, forelagde Kongeriget Sverige den
7. august 2020 og Den Franske Republik den 21. oktober 2020 de udestiende indsigelser for
Kommissionen i henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 og gav Kommissionen en
detaljeret redegorelse for de punkter, som medlemsstaterne ikke kunne na til enighed om, samt
begrundelsen for deres uenighed.

Efter at have modtaget en udtalelse fra Ruokavirasto (den finske fodevaremyndighed) og Finlands
Veterinarforbund (den finske veterineerforening) om virkningerne af alphachloraloseprodukter pa
selskabsdyr, eendrede Republikken Finland den 8. december 2021 ogsa godkendelserne af
rodenticider, der indeholder alphachloralose, s produkterne begreenses til professionel brug.

Den 23. juni 2022 vedtog Kommissionen den anfegtede afgorelse pa grundlag af artikel 36, stk. 3, i
forordning nr. 528/2012. I henhold til denne afgerelse fandt Kommissionen efter ngje at have
undersggt de oplysninger, som medlemsstaterne og sagsegeren havde fremlagt, at det
omhandlede biocidholdige produkt ikke fuldt ud opfylder betingelserne i artikel 19, stk. 1,
litra b), nr. iii), i forordning nr. 528/2012.
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Kommissionen fandt felgelig, at det biocidholdige produkt i henhold til artikel 19, stk. 5, i
forordning (EU) nr. 528/2012 alene kunne godkendes i medlemsstater, der vurderer, at en
ikke-godkendelse af aktivstoffet kan have uforholdsmeessige negative samfundsmeessige
konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet som folge
af anvendelse af det biocidholdige produkt pa de betingelser, der er fastsat i godkendelsen.
Kommissionen fandt endvidere, at anvendelsen af det pageldende biocidholdige produkt i
tilfeelde af en godkendelse skulle gores til genstand for passende risikobegrensende
foranstaltninger for at sikre, at eksponeringen af mennesker og miljoet for det pageeldende
produkt begreenses mest muligt.

Parternes pastande

Sagsegeren har nedlagt folgende pastande:

— Den anfegtede afgorelse annulleres.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Kommissionen, stottet af Republikken Finland, har nedlagt folgende pastande:
— Sagen afvises.

— Under alle omsteendigheder frifindelse.

— Sagsegeren tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Retlige bemaerkninger

Om formaliteten

Uden formelt at fremseette en formalitetsindsigelse har Kommissionen, stottet af Republikken
Finland, gjort geeldende, at sogsmalet ikke kan antages til realitetsbehandling, idet sagsegeren
ikke opfylder nogen af betingelserne i artikel 263, stk. 4, TEUF.

For det forste er sagsageren ikke adressat for den anfegtede afgorelse. For det andet udger denne
afgorelse ikke en regelfastseettende retsakt, der ikke omfatter gennemforelsesforanstaltninger, idet
medlemsstaterne skal treffe en afgeorelse om at tilbagekalde eller endre eksisterende
godkendelser. For det tredje er sagsogeren ikke umiddelbart berert af den anfeegtede afgorelse, da
den, selv om den har bindende retsvirkninger, kraever gennemforelsesforanstaltninger og
indremmer medlemsstaterne et vidt sken. Medlemsstaterne kan nemlig veelge, om de vil
opretholde godkendelsen af det pageeldende biocidholdige produkt eller ej pa grundlag af deres
egne skeonsmeessige vurderinger af proportionaliteten. De kan godkende produktet under
betingelser, der er i overensstemmelse med bestemmelserne i artikel 19, stk. 5, i forordning
nr. 528/2012, samtidig med at de bevarer et vidt sken til at vedtage de risikobegreensende
foranstaltninger, som de finder mest hensigtsmaessige.
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Endvidere folger det ikke af artikel 36, stk. 4, i forordning nr. 528/2012, at medlemsstaterne
automatisk skal tilbagekalde de meddelte godkendelser. Tveertimod foreskriver den anfegtede
afgorelse ikke et resultat. Den anfeegtede afgorelse er heller ikke til hinder for markedsfering og
anvendelse af det omhandlede biocidholdige produkt i henhold til artikel 17, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012, idet medlemsstaterne har en frist pa 30 dage til at efterkomme den anfeegtede
afgorelse og tage den omhandlede godkendelse op til fornyet overvejelse i overensstemmelse med
artikel 36, stk. 4, i nevnte forordning.

Sagsegeren har bestridt Kommissionens og Republikken Finlands argumenter.

Det skal erindres, at i henhold til artikel 263, stk. 4, TEUF kan enhver fysisk eller juridisk person pa
det grundlag, der er omhandlet i stk. 1 og 2, indbringe klage med henblik pa provelse af retsakter,
der er rettet til vedkommende, eller som bergrer denne umiddelbart og individuelt, samt af
regelfastseettende retsakter, der bergrer vedkommende umiddelbart, og som ikke omfatter
gennemforelsesforanstaltninger.

I det foreliggende tilfeelde har parterne for det forste ikke bestridt, at den anfegtede afgorelse
udelukkende er rettet til medlemsstaterne. Sagsegeren er saledes ikke adressat for afgerelsen.

For det andet skal et bemaerkes, at antagelsen til realitetsbehandling af et segsmal anlagt af en
fysisk eller juridisk person til provelse af en retsakt, der ikke er rettet til vedkommende, i medfor af
artikel 263, stk. 4, TEUF forudseetter, at denne person indremmes sggsmalskompetence, hvilket
forekommer i to situationer. Dels kan en sddan sag anleegges pa betingelse af, at denne retsakt
bergrer vedkommende umiddelbart og individuelt. Dels kan en sddan person anlegge sag til
provelse af en regelfastsettende retsakt, som ikke omfatter gennemforelsesforanstaltninger, hvis
den bergrer vedkommende umiddelbart (dom af 17.9.2015, Mory m.fl. mod Kommissionen,
C-33/14 P, EU:C:2015:609, preemis 59 og 91).

Det folger af retspraksis, at betingelsen om, at en fysisk eller juridisk person skal veere umiddelbart
berort af den afggrelse, der er genstand for segsmaélet, som fastsat i artikel 263, stk. 4, TEUF
kreever, at to kriterier er kumulativt opfyldt, nemlig for det forste at den anfeegtede foranstaltning
umiddelbart skal have indvirkning pa den pageldendes retsstilling, og for det andet at
foranstaltningen ikke ma overlade et sken til de adressater, der skal gennemfore den, men at
gennemforelsen skal ske helt automatisk og udelukkende i medfer af EU-reglerne uden
anvendelse af andre mellemkommende regler (dom af 5.5.1998, Dreyfus mod Kommissionen,
C-386/96 P, EU:C:1998:193, preemis 43; jf. ligeledes dom af 17.5.2018, Bayer CropScience m.fl.
mod Kommissionen, T-429/13 og T-451/13, EU:T:2018:280, preemis 57 og den deri neevnte
retspraksis).

Endvidere bemeerkes, at da betingelsen om, at sagsegeren skal veere umiddelbart berert af den
anfegtede retsakt, med samme ordlyd fremgér af savel andet seetningsled i artikel 263, stk. 4,
TEUF som af denne bestemmelses tredje setningsled, skal den have samme betydning i hvert af
disse seetningsled. Vurderingen af denne objektive betingelse kan nemlig ikke variere atheengigt
af de forskellige seetningsled i denne bestemmelse (dom af 12.7.2022, Nord Stream 2 mod
Parlamentet og Radet, C-348/20 P, EU:C:2022:548, praemis 73).

Enhver retsakt, uanset om den er en regelfastseettende retsakt eller af en anden art, kan derfor
principielt berere en privatperson umiddelbart og saledes umiddelbart pavirke dennes
retsstilling, uanset om den omfatter gennemforelsesforanstaltninger. I tilfeelde af, at den
anfeegtede retsakt har sadanne virkninger, er den omsteendighed, at der er vedtaget eller stadig
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skal vedtages gennemforelsesforanstaltninger hertil, saledes ikke i sig selv af betydning, eftersom
disse ikke rejser tvivl om den umiddelbare forbindelse mellem den anfegtede afgorelse og disse
virkninger, forudsat at den neevnte retsakt ikke overlader medlemsstaterne nogen skeonsbefgjelse
med hensyn til at paleegge den private de neevnte virkninger (jf. i denne retning dom af 12.7.2022,
Nord Stream 2 mod Parlamentet og Radet, C-348/20 P, EU:C:2022:548, preemis 74).

I det foreliggende tilfeelde opfylder det omhandlede biocidholdige produkt ifelge den anfegtede
afgorelses artikel 1 ikke fuldt ud de betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i
forordning nr. 528/2012. I henhold til denne forordnings artikel 19, stk. 5, fastsetter den
anfegtede afgorelse derfor dels, at dette produkt kun kan godkendes i medlemsstater, der
vurderer, at ikke-godkendelse af produktet kan have uforholdsmessige negative
samfundsmeessige konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed
eller miljoet som folge af anvendelse af det biocidholdige produkt pa de betingelser, der er fastsat i
godkendelsen, dels, at anvendelsen af dette biocidholdigt produkt skal geres til genstand for
passende risikobegreensende foranstaltninger, der skal vedtages i hver medlemsstat alt efter de
seerlige omstendigheder og foreliggende beviser for forekomsten af sekundeere forgiftninger i
den nezevnte medlemsstat.

I denne henseende skal det indledningsvis fastslas, at de godkendelser af det omhandlede
biocidholdige produkt, der blev meddelt inden vedtagelsen af den anfegtede afgorelse, var
baseret pa en konstatering af, at dette biocidholdige produkt overholdt de betingelser, der er
fastsat i artikel 19, stk. 1-4, i forordning nr. 528/2012. Det var pa dette grundlag, at appellanten
indgav sine ansegninger om efterfolgende gensidig anerkendelse til de berorte medlemsstater
som omhandlet i denne forordnings artikel 33, og at godkendelserne af det nsevnte biocidholdige
produkt blev meddelt af disse medlemsstater. Den anfegtede afgorelse afkreefter imidlertid denne
konstatering, eftersom den bekreefter, at dette biocidholdige produkt ikke fuldt ud opfylder
betingelserne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i forordning nr. 528/2012.

Det folger endvidere af artikel 36, stk. 4, i forordning nr. 528/2012, der i den foreliggende sag
finder tilsvarende anvendelse, at medlemsstaterne senest 30 dage efter meddelelsen af
Kommissionens afgorelse, som f.eks. den anfegtede afgorelse, skal bringe deres godkendelser i
overensstemmelse med denne afgorelse. Den anfegtede afgorelse palegger saledes alle
medlemsstater, der har meddelt en godkendelse af det omhandlede biocidholdige produkt, at
tage denne godkendelse op til fornyet vurdering. I denne henseende pahviler det dem i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012 at underseoge, om den
manglende godkendelse af det nzevnte biocidholdige produkt kan have uforholdsmaessige
negative samfundsmeessige konsekvenser i forhold til risikoen for bl.a. dyrs sundhed.

Forud for vedtagelsen af den anfeegtede afgorelse var alle medlemsstater, der havde modtaget en
ansegning om gensidig anerkendelse af den nationale godkendelse af det omhandlede
biocidholdige produkt, i henhold til artikel 32, stk. 2, i forordning nr. 528/2012 principielt
forpligtede til at godkende dette produkt pa samme vilkar og betingelser.

Den anfegtede afgorelses artikel 1 sendrer imidlertid den ordning med gensidig anerkendelse, der
hidtil har veeret geeldende for det omhandlede biocidholdige produkt, og som blev indfort ved
artikel 32 i forordning nr. 528/2012, idet den péleegger hver medlemsstat at foretage en fornyet
vurdering af den meddelte godkendelse, hvorved der skal foretages en afvejning af pa den ene
side de uforholdsmeessige negative samfundsmeessige konsekvenser for samfundet af en eventuel
ikkegodkendelse og pa den anden side de risici, som anvendelsen af produktet udger. En sddan
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afvejning, der er specifik for hver medlemsstat, kan fore til, at de treekker godkendelsen af det
pageldende biocidholdige produkt tilbage, uanset om andre medlemsstater beslutter at
opretholde den pageeldende godkendelse, eventuelt pa visse betingelser.

Den anfegtede afgorelse rejser saledes tvivl om de godkendelser, som medlemsstaterne har
meddelt for det omhandlede biocidholdige produkt. Med anvendelsen af artikel 19, stk. 5, i
forordning nr. 528/2012 endrer den anfegtede afgorelse de kriterier, som de péageeldende
godkendelser er underlagt, og den ordning, der finder anvendelse med hensyn til den gensidige
anerkendelse af dette produkt. Denne afgorelse har saledes umiddelbar indvirkning pa
sagsogerens retsstilling som omhandlet i den retspraksis, der er henvist til i preemis 32 ovenfor.

Hvad angér spergsmélet om, hvorvidt den anfegtede afgerelse overlader et sken til de adressater,
der skal gennemfore den, skal det bemserkes, at medlemsstaterne rader over en skensmargen i
forbindelse med afvejningen mellem pa den ene side de uforholdsmeessige negative
samfundsmeessige konsekvenser af en eventuel ikkegodkendelse af det biocidholdige produkt og
pa den anden side de risici, som anvendelsen af dette produkt udger i henhold til artikel 19,
stk. 5, i forordning nr. 528/2012.

Den anfegtede afgorelse har imidlertid den virkning, at det pageeldende biocidholdige produkt
automatisk underkastes den sammenlignende vurderingsprocedure, der er fastsat i artikel 19,
stk. 5, i forordning nr. 528/2012, og som skal gennemfores for alle eksisterende eller fremtidige
godkendelser af det pageeldende produkt. Medlemsstaterne er saledes forpligtede til at
gennemfore den nevnte sammenlignende vurdering i forbindelse med en fornyet vurdering af
eksisterende godkendelser og eventuelle fremtidige ansegninger om godkendelser, uden at de har
nogen skensbefgjelser i denne henseende (jf. analogt dom af 19.12.2019, Probelte mod
Kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873, preemis 57).

Som led i undersegelsen af, om sagsogeren er umiddelbart berert af den anfeegtede afgorelse, er
det endvidere vigtigt at bemeerke, at den anfegtede afgorelse foreskriver anvendelse af artikel 19,
stk. 5, i forordning nr. 528/2012, hvilket automatisk sendrer den geeldende retlige ordning for
gensidig anerkendelse af godkendelser af det pageeldende biocidholdige produkt (jf. analogt dom
af 19.12.2019, Probelte mod Kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873, preemis 59).

Af disse grunde ma det fastslas, at den anfegtede afgorelse har umiddelbar indvirkning pa
sagsogerens retsstilling som indehaver af de nationale godkendelser af det omhandlede
biocidholdige produkt og ikke overlader noget sken til medlemsstaterne, der skal gennemfore
den, idet disse er forpligtede til at foretage en fornyet vurdering af eksisterende godkendelser og
anvende den yderligere betingelse, der er fastsat i artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012
vedrerende den afvejning, der er neevnt i preemis 39 ovenfor. Sagsegeren er dermed umiddelbart
berort af den anfaegtede afgorelse.

Da sagsegeren er umiddelbart bergrt af den anfeegtede afgorelse, folger det heraf, at sagsogeren for
at have sogsmalskompetence som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF endvidere skal veere
individuelt berert af denne afgorelse.

Det skal i denne forbindelse bemzerkes, at andre personer end adressaten for en retsakt kun kan
gore geeldende, at de bergres individuelt som omhandlet i artikel 263, stk. 4, TEUF, safremt
denne retsakt rammer den pégeeldende pa grund af visse egenskaber, som er seerlige for ham,
eller pa grund af en faktisk situation, der adskiller ham fra alle andre og derfor individualiserer
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ham pa lignende méade som adressaten (dom af 15.7.1963, Plaumann mod Kommissionen, 25/62,
EU:C:1963:17, s. 223; jf. ligeledes dom af 13.3.2018, European Union Copper Task Force mod
Kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176, preemis 93).

I den foreliggende sag vedrerer den anfegtede afgorelse for det forste betingelserne for
godkendelsen af det omhandlede biocidholdige produkt, som sagsegeren er indehaver af i flere
medlemsstater. I forste betragtning til den anfeegtede afgorelse er sagsegeren neevnt ved navn
som den nuverende indehaver af godkendelsen af det neevnte biocidholdige produkt.

For det andet folger indbringelsen af sagen for den koordinationsgruppe, der er nedsat i henhold
til artikel 35, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, af de afgerelser, som de franske og svenske
myndigheder har truffet om at eendre betingelserne for godkendelsen af det omhandlede
biocidholdige produkt, saledes som det udtrykkeligt fremgar af fjerde og femte betragtning til
den anfegtede afgorelse. Sagsogeren deltog i denne forbindelse i den forligsprocedure inden for
koordinationsgruppen, der er fastsat i artikel 35 i forordning nr. 528/2012, séledes som det
fremgar af 16. betragtning til den anfegtede afgorelse. Sagsegeren fremlagde ligeledes
oplysninger, som Kommissionen tog hensyn til ved vedtagelsen af denne afgorelse, saledes som
det fremgar af 16. betragtning hertil.

Af disse grunde ma det konkluderes, at den anfeegtede afgorelse rammer sagsogeren pa grund af
visse egenskaber, som er serlige for den pageldende, og pa grund af en faktisk situation, der
adskiller vedkommende fra alle andre, saledes at sagsegeren ligeledes er individuelt berort af den
anfegtede beslutning.

I modseetning til, hvad Kommissionen har heevdet, har sagsogeren derfor kompetence til at
anleegge sogsmal med pastand om annullation af den anfegtede afgorelse, eftersom sagsogeren er
umiddelbart og individuelt berort af denne afgorelse som omhandlet i artikel 263, stk. 4, andet
seetningsled, TEUF.

Hvad angar sagsegerens argumenter vedrorende Kommissionens manglende meddelelse af visse
oplysninger og manglende aktindsigt i de dokumenter, der indeholder de oplysninger, som
Kommissionen angiveligt har analyseret for at na til konklusionen i den anfegtede afgorelse, skal
de undersoges i forbindelse med analysen af det fjerde anbringende nedenfor.

Om realiteten

Til stotte for sogsmalet har sagsegeren i det veesentlige fremsat fire anbringender vedrgrende for
det forste tilsideseettelse af artikel 32, stk. 2, og artikel 48, stk. 1 og 3, i forordning nr. 528/2012, for
det andet tilsideseettelse af artikel 48, stk. 3, tredje afsnit, i forordning nr. 528/2012, veesentlige
procedurefejl som folge af tilsideseettelse af denne forordnings artikel 35 og 36 samt overskridelse
af Kommissionens befgjelser, for det tredje tilsideseettelse af artikel 51 i forordning nr. 528/2012,
af retssikkerhedsprincippet og af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning samt
overskridelse af Kommissionens befgjelser, og for det fjerde et abenbart urigtigt sken ved
anvendelsen af kriterierne i artikel 19 i forordning nr. 528/2012, tilsideseettelse af
proportionalitetsprincippet, af princippet om beskyttelse af den berettigede forventning og af
retssikkerhedsprincippet samt friheden til at oprette og drive egen virksomhed.
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Indledende bemcerkninger

Det fremgar af tredje betragtning til forordning nr. 528/2012, at denne forordning har til formal at
forbedre den frie beveegelighed for biocidholdige produkter i Unionen og samtidig sikre et hojt
beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed samt for miljoet. Med henblik pa i videst
muligt omfang at fjerne hindringerne for handel med biocidholdige produkter fastseetter
forordningen regler om gensidig anerkendelse af godkendelser. I denne henseende fremgar det af
40. betragtning til forordning nr. 528/2012, at gensidig anerkendelse af godkendelser af
biocidholdige produkter skal medvirke til at undgé overlapning af vurderingsprocedurer og for at
sikre fri beveegelighed i Unionen.

De regler om gensidig anerkendelse, der er fastsat i artikel 32-40 i forordning nr. 528/2012, udger
saledes en af hjornestenene i denne forordning.

Nar dette er sagt, fremgér det ligeledes af tredje betragtning til forordning nr. 528/2012, at den
forbedring af den frie beveegelighed for biocidholdige produkter inden for Unionen, som den
ordning for gensidig anerkendelse, der er fastsat i denne forordning, har til formal at
gennemfore, skal forenes med beskyttelsen af bade menneskers og dyrs sundhed og miljoet samt
med forsigtighedsprincippet. Som anfort i 28. betragtning til forordning nr. 528/2012 er det kun
produkter, der opfylder denne forordnings bestemmelser, navnlig artikel 19, der kan gores
tilgeengelige pa markedet.

Af disse grunde udger reglen om gensidig anerkendelse i artikel 32, stk. 2, i forordning
nr. 528/2012 ikke et absolut princip. Lovgiver har saledes i denne forordning fastsat undtagelser
til denne regel af hensyn til beskyttelse af bdde menneskers og dyrs sundhed og miljeet, der
henhgrer under den almene interesse.

Som det fremgar af artikel 32, stk. 2, i forordning nr. 528/2012, finder reglen om gensidig
anerkendelse for det forste anvendelse »[m]ed forbehold af [denne forordnings] artikel 37«, der
af de grunde, der er udtommende opregnet og vedrerer almene hensyn, fastseetter undtagelser
fra denne regel.

For det andet kan en medlemsstats myndighed i henhold til artikel 48, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012 tilbagekalde eller sendre en godkendelse, den har meddelt, hvis den bl.a. finder, at
de i artikel 19 omhandlede betingelser ikke er opfyldt.

Det er i lyset af disse forhold, at de af sagsageren fremsatte anbringender skal behandles.

Det forste anbringende vedrorende tilsidescettelse af artikel 32, stk. 2, og af artikel 48, stk. 1 og 3, i
forordning nr. 528/2012

Sagsegeren har gjort geeldende, at artikel 48, stk. 1 og 3, i forordning nr. 528/2012 skal fortolkes
saledes, at det alene er den kompetente myndighed i referencemedlemsstaten som omhandlet i
denne forordnings artikel 33, der har mulighed for at tilbagekalde eller eendre en godkendelse af
et biocidholdigt produkt, der har veeret genstand for en procedure for efterfolgende gensidig
anerkendelse. Som det fremgar af et administrativt notat til koordinationsgruppen vedrerende
anvendelsen af denne forordnings artikel 48, var Kommissionen af den opfattelse, at denne
bestemmelse tillader enhver kompetent myndighed, og ikke kun den kompetente myndighed i
den oprindelige referencemedlemsstat, at tilbagekalde eller eendre vilkarene og betingelserne for
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den godkendelse af et biocidholdigt produkt, som den har meddelt ved gensidig anerkendelse. I
denne sammenheeng har sagsegeren, uden dog at gere en ulovlighedsindsigelse geeldende,
anfegtet den manglende klarhed og preecision i den neevnte forordnings artikel 48.

Sagsegeren har gjort geldende, at udtrykket »godkendelse« i artikel 48, stk. 1 og 3, i forordning
nr. 528/2012 er defineret i denne forordnings artikel 3, stk. 1, litra 0), og betegner en national
godkendelse, en EU-godkendelse eller en godkendelse som omhandlet i forordningens artikel 26.
Ifolge sagsegeren udelukker en saddan definition de godkendelser, der tildeles ved gensidig
anerkendelse i henhold til kapitel VII i ssmme forordning.

Ved at udvide anvendelsesomradet for artikel 48, stk. 1 og 3, i forordning nr. 528/2012 og ved at
tillade enhver kompetent myndighed i en medlemsstat at tilbagekalde eller sendre betingelserne
for en godkendelse, der er meddelt ved gensidig anerkendelse, har Kommissionen ligeledes
tilsidesat denne forordnings artikel 32, stk. 2, hvorefter biocidholdige produkter, der bringes i
omsetning pa EU-markedet, anses for at veere godkendt pa samme vilkar og betingelser i alle
medlemsstater. En sadan tilgang ville nemlig gore det muligt for en hvilken som helst
medlemsstat at tvinge alle ovrige medlemsstater til at indrette sig efter sddanne endringer,
hvilket ville fore til en manglende ensartethed i anvendelsen af forordning nr. 528/2012 og til
talrige uoverensstemmelser mellem medlemsstaterne. Som traktaternes vogter er Kommissionen
i denne henseende forpligtet til at sikre en harmoniseret anvendelse af forordningen, der ikke er i
strid med princippet om gensidig anerkendelse.

Kommissionen, stottet af Republikken Finland, har svaret, at det forste anbringende skal afvises og
under alle omsteendigheder er ugrundet.

I det foreliggende tilfeelde skal det leegges til grund, at sagsegeren med sin argumentation i det
veesentlige har foreholdt Kommissionen, at den vedtog den anfaegtede afgorelse, selv om den ikke
havde befgjelse hertil, for sa vidt som dreftelserne i koordinationsgruppen, der blev efterfulgt af
videregivelsen af udestdende indsigelser til Kommissionen, udspringer af den tilbagekaldelse eller
eendring af eksisterende godkendelser af det omhandlede biocidholdige produkt, der blev
foretaget af andre medlemsstater end den oprindelige referencemedlemsstat som omhandlet i
artikel 33 i forordning nr. 528/2012.

Selv om det i det foreliggende tilfeelde er korrekt, at de afgerelser om eendring af godkendelsen af
det omhandlede biocidholdige produkt, som Den Franske Republik og Kongeriget Sverige vedtog
i 2019, ikke kan tilskrives Kommissionen, forholder det sig ikke desto mindre saledes, at
videregivelsen i henhold til artikel 36 i forordning nr. 528/2012 af de udestdende indsigelser til
Kommissionen nedvendigvis forudseetter, at sddanne indsigelser er blevet konstateret i
overensstemmelse med denne forordnings artikel 48, stk. 3, hvis tredje afsnit angiver, at samme
forordnings artikel 35 og 36 finder tilsvarende anvendelse. Der kan imidlertid kun veere tale om
uenighed mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder som omhandlet i denne artikel 48,
stk. 3, i forordning nr. 528/2012, safremt en medlemsstat tilbagekalder eller eendrer en
eksisterende godkendelse som omhandlet i denne forordnings artikel 48, stk. 1. I mangel af en
sadan uenighed kan Kommissionen ikke anses for lovligt at have befgjelse til at treeffe afgorelse
herom inden for rammerne af den procedure, der er fastsat i neevnte forordnings artikel 35 og 36.

I denne sammenheaeng skal Kommissionens argumentation om, at sagsegerens anbringende om
tilsideseettelse af artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 ikke kan antages til
realitetsbehandling, fordi afgerelserne om eendring af godkendelsen af det biocidholdige produkt
ikke kan tilregnes Kommissionen, under alle omstendigheder forkastes.
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Hvad angar realiteten skal det fastslas, at artikel 48 i forordning nr. 528/2012 fastseetter en
mekanisme til tilbagekaldelse eller eendring af eksisterende godkendelser. Denne artikels stk. 1
giver den kompetente myndighed i en medlemsstat mulighed for nar som helst at tilbagekalde
eller sendre en godkendelse, som den har meddelt, pd de betingelser, der er fastsat i denne
bestemmelse. Med henblik pa at besvare sagsogerens argumenter skal der saledes foretages en
fortolkning af begrebet »en medlemsstats kompetente myndighed«.

I denne henseende bemzerkes, at i overensstemmelse med ordlyden af artikel 48 i forordning
nr. 528/2012 giver denne bestemmelse uden yderligere preeciseringer den kompetente
myndighed i en medlemsstat mulighed for at eendre »en godkendelse, den har meddelt«. Det
fremgar saledes ikke, at denne bestemmelse, ud over Kommissionen, udelukkende tilleegger den
kompetente myndighed i »referencemedlemsstaten« kompetence som omhandlet i denne
forordnings artikel 33, stk. 1.

Nar dette er sagt, skal det bemseerkes, at der med henblik pa fortolkningen af en EU-retlig
bestemmelse ikke blot skal tages hensyn til dennes ordlyd, men ogsa til den sammenheng, hvori
den indgar, og til mélene med den ordning, som den udger en del af (jf. dom af 25.7.2018,
Confédération paysanne m.fl, C-528/16, EU:C:2018:583, premis 42 og den deri neevnte
retspraksis).

Det skal i denne henseende konstateres, at udtrykket »godkendelse« i artikel 48, stk. 1, i
forordning nr. 528/2012 er defineret i denne forordnings artikel 3, stk. 1, litra o), og betegner en
national godkendelse, en EU-godkendelse eller en godkendelse som omhandlet i forordningens
artikel 26. Det fremgér ligeledes af den neevnte forordnings artikel 3, stk. 1, litra m), at udtrykket
»national godkendelse« omfatter en administrativ handling, hvorved en medlemsstats
kompetente myndighed tillader, at et biocidholdigt produkt eller en familie af biocidholdige
produkter gores tilgeengeligt/tilgeengelig pa markedet og anvendes pa medlemsstatens omrade
eller en del heraf.

Artikel 3, stk. 1, litra m), i forordning nr. 528/2012 henviser saledes heller ikke til
referencemedlemsstaten som omhandlet i denne forordnings artikel 33, stk. 1, eller til nogen
oprindelig godkendelse eller forste godkendelse i EU. Denne definition henviser heller ikke
udelukkende til bestemmelserne i neevnte forordnings kapitel VI, der vedrerer nationale
godkendelser af biocidholdige produkter, med undtagelse af godkendelser, der meddeles ved
gensidig anerkendelse som omhandlet i denne forordnings kapitel VII.

Det skal derimod konstateres, at artikel 32 i forordning nr. 528/2012, der omhandler en
»[glodkendelse ved gensidig anerkendelse«, anvender verbet »godkende« med henblik pa at
betegne den handling, hvorved en kompetent myndighed imedekommer en ansggning om
gensidig anerkendelse af en national godkendelse.

Kommissionen har ligeledes med rette anfort, at udtrykket »national godkendelse« er anvendt i
andre artikler i forordning nr. 528/2012 i en bredere betydning end alene godkendelser meddelt af
referencemedlemsstaten. Dette er bl.a. tilfeeldet med artikel 39 i forordning nr. 528/2012 om
officielle eller videnskabelige organers ansegning om gensidig anerkendelse, der giver sddanne
organer mulighed for at ansege om national godkendelse af et biocidholdigt produkt »i henhold
til proceduren for gensidig anerkendelse«, safremt der i en medlemsstat ikke er indgivet en
ansegning om »national godkendelse« for et biocidholdigt produkt, der allerede er godkendt i en
anden medlemsstat.
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Desuden henhgrer artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 under denne forordnings kapitel IX
om tilbagekaldelse, fornyet vurdering og eendring af allerede meddelte godkendelser, herunder i
henhold til ordningen for gensidig anerkendelse. I modseetning til denne forordnings artikel 35
og 36, der vedrorer eventuelle indsigelser rejst af en eller flere medlemsstater med henblik pa en
eventuel meddelelse af en godkendelse, omhandler den neevnte forordnings artikel 48 saledes den
situation, hvor en medlemsstats kompetente myndighed efter at have godkendt et biocidholdigt
produkt konstaterer, at den pageldende godkendelse skal tilbagekaldes eller eendres som
undtagelse fra de forpligtelser, der folger af den i denne forordnings artikel 32 omhandlede
ordning for gensidig anerkendelse.

Der er heller ingen af de ovrige bestemmelser i kapitel IX i forordning nr. 528/2012, der henviser
til referencemedlemsstaten. Det fremgér tveertimod af denne forordnings artikel 47 og 49, at
ansegninger om tilbagekaldelse eller eendring af en godkendelse skal indgives til »den kompetente
myndighed, der meddelte den nationale godkendelse«.

Navnlig bestemmer artikel 47, stk. 3, andet afsnit, i forordning nr. 528/2012, at de kompetente
myndigheder i medlemsstater, der har meddelt »en national godkendelse for samme
biocidholdige produkter i henhold til proceduren for gensidig anerkendelse«, underseger, om
godkendelsen bor tilbagekaldes i henhold til denne forordnings artikel 48.

Det fremgar ligeledes af artikel 49 i forordning nr. 528/2012, at den kompetente myndighed, der
har meddelt den nationale godkendelse, efter begrundet anmodning fra en
godkendelsesindehaver tilbagekalder denne godkendelse. Denne artikel kan ikke fortolkes
saledes, at den udelukkende omfatter den nationale godkendelse, der er meddelt af
referencemedlemsstaten, og udelukker enhver anden godkendelse, der er meddelt i henhold til
den i denne forordning omhandlede ordning for gensidig anerkendelse, idet indehaveren af
godkendelsen ellers vil blive afskaret fra at anmode om tilbagekaldelse af en godkendelse i en
medlemsstat efter eget valg og fratage denne bestemmelse enhver effektiv virkning.

Hvad angar formalet med artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 fremgar det, som
Kommissionen med rette har fremheevet, af 47. betragtning til denne forordning, at forordningens
kapitel IX, som artikel 48 henhgrer under, specificerer, pa hvilke betingelser godkendelser kan
tilbagekaldes, tages op til fornyet vurdering eller eendres for at tage hensyn til den videnskabelige
og tekniske udvikling. I denne betragtning er det endvidere angivet, at levering og udveksling af
oplysninger, der kan pavirke godkendelserne, ligeledes er nedvendig for, at de kompetente
myndigheder og Kommissionen kan treeffe passende foranstaltninger. Det folger af preemis 56
ovenfor, at disse mekanismer har deres eksistensberettigelse i den nodvendige beskyttelse af bade
menneskers og dyrs sundhed og miljget.

I denne henseende indeholder artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 en udtemmende
opregning af grundene til, at en medlemsstat kan tilbagekalde eller eendre en godkendelse af et
biocidholdigt produkt, som den har meddelt. Det kan imidlertid ikke udelukkes, at en eller flere
af disse grunde kan konstateres i en medlemsstat, f.eks. pa grund af visse lokale kendetegn, uden
at det samme er tilfeeldet i andre medlemsstater, der har godkendt samme produkt. Det ville
veere i strid med det formal, der er anfort i preemis 78 ovenfor, hvis en sddan medlemsstat, der
har godkendt et biocidholdigt produkt, ikke kan tage denne godkendelse op til fornyet
overvejelse, nar den bl.a. som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling opdager, at
godkendelsen af dette produkt ikke kan opretholdes i sin nuveerende form.
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Mere generelt ville en begreensning af anvendelsen af artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 til
alene at omfatte referencemedlemsstaten veere i strid med forsigtighedsprincippet, hvorefter det
er nedvendigt at treeffe forebyggende foranstaltninger for at undgd eventuelle risici for
menneskers sundhed eller miljeet, og som denne forordnings bestemmelser er baseret pa i
overensstemmelse med dens artikel 1, stk. 1.

I modseetning til, hvad sagsegeren har gjort geldende, kan udtrykket »national godkendelse«
derfor ikke fortolkes séledes, at det udelukkende henviser til de godkendelser, der er meddelt af
referencemedlemsstaten som omhandlet i artikel 33 i forordning nr. 528/2012. Det folger
tveertimod af anvendelsen af dette udtryk i denne forordning, at anvendelsen af udtrykket
»national« skal forstds som en betegnelse for biocidholdige produkter, der er godkendt pa
nationalt plan, i modseetning til biocidholdige produkter, der er omfattet af en EU-godkendelse i
henhold til kapitel VIII i forordning nr. 528/2012.

Hvad angér sagsegerens argumenter om, at en sadan fortolkning tilsideseetter princippet om
gensidig anerkendelse, skal det bemeerkes, at den frie beveegelighed for biocidholdige produkter,
som reglerne om gensidig anerkendelse i artikel 32-40 i forordning nr. 528/2012 har til formal at
gennemfore som anfort i preemis 55 og 56 ovenfor, skal anvendes under beherig hensyntagen til
beskyttelsen af bade menneskers og dyrs sundhed og miljeet samt til forsigtighedsprincippet.

Reglen om gensidig anerkendelse som fastsat i artikel 32, stk. 2, i forordning nr. 528/2012 er
saledes ikke absolut, eftersom proceduren for gensidig anerkendelse ikke skaber en automatik,
men overlader en skonsmargen til den medlemsstat, der skal behandle en ansggning om gensidig
anerkendelse af hensyn til beskyttelsen af bade menneskers og dyrs sundhed og miljoet samt til
forsigtighedsprincippet.

I denne henseende indfgrer artikel 35 og 36 i forordning nr. 528/2012 en mekanisme, der gor det
muligt at lese eventuelle uenigheder, der i forbindelse med en ansegning om gensidig
anerkendelse kan opsta mellem medlemsstaterne med hensyn til, om et biocidholdigt produkt
overholder betingelserne i denne forordnings artikel 19. Denne mekanisme er baseret pa
opnaelse af enighed mellem medlemsstaterne. I lyset af denne mekanisme kan sagsogeren ikke
gore geldende, at en hvilken som helst medlemsstat i henhold til artikel 48, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012 kan tvinge alle ovrige medlemsstater til at tilpasse sig sine egne sendringer.

Sagsegerens argument om, at det i henhold til princippet om gensidig anerkendelse kun er den
referencemedlemsstat, der har meddelt den oprindelige nationale godkendelse i EU, der har ret
til at tilbagekalde eller eendre den godkendelse, som den har meddelt pa grundlag af artikel 48,
stk. 1, i forordning nr. 528/2012, skal folgelig forkastes.

Endelig kan sagsegeren heller ikke til stotte for sin pastand om annullation af den anfaegtede
afgorelse paberabe sig den manglende klarhed og preecision i artikel 48, stk. 1, i forordning
nr. 528/2012 og felgelig heller ikke en tilsideseettelse af retssikkerhedsprincippet og princippet
om beskyttelse af den berettigede forventning.

Retssikkerhedsprincippet kreever nemlig, at retsreglerne er klare og preecise, og at deres
anvendelse kan forudsiges af de retsundergivne, séledes at de bergrte har mulighed for at fa et
nojagtigt kendskab til omfanget af de forpligtelser, der derved paleegges dem, og at de ikke er i
tvivl om deres rettigheder og forpligtelser og kan handle derefter (jf. dom af 17.11.2022, Avicarvil
Farms, C-443/21, EU:C:2022:899, preemis 46 og den deri neevnte retspraksis). Nar, imidlertid, en
retsregel giver anledning til en vis usikkerhed med hensyn til dens betydning og reekkevidde, skal
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det undersoges, om den omhandlede retsregel er sa tvetydig, at den er til hinder for, at borgerne
med tilstreekkelig sikkerhed kan rydde en eventuel tvivl vedrerende raekkevidden eller
betydningen af reglen af vejen (dom af 14.4.2005, Belgien mod Kommissionen, C-110/03,
EU:C:2005:223, preemis 31).

Som det fremgar af preemis 68-81 ovenfor, folger fortolkningen af det i artikel 48, stk. 1, i
forordning nr. 528/2012 omhandlede begreb »kompetent myndighed«, dvs. den myndighed, der
har meddelt den nationale godkendelse, imidlertid tilstraekkeligt klart, ikke blot af artikel 48 som
helhed, men ogsa af den sammenheeng, hvori denne forordning indgér, og af mélet hermed.

Hvad angar princippet om beskyttelse af den berettigede forventning skal det bemaerkes, at det
folger af fast retspraksis, at retten til at paberabe sig dette princip forudseetter, at preecise,
ubetingede og samstemmende forsikringer, der hidrerer fra en palidelig kilde med den
nodvendige bemyndigelse, er fremsat af Unionens kompetente myndigheder over for den
pageldende (jf. dom af 14.6.2016, Marchiani mod Parlamentet, C-566/14 P, EU:C:2016:437,
preemis 77 og den deri neevnte retspraksis). I det foreliggende tilfeelde har sagsegeren imidlertid
ikke godtgjort, at Kommissionen har afgivet preecise lofter over for vedkommende vedrorende en
afgreensning af det i artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 omhandlede begreb »kompetent
myndighed« til alene at omfatte myndighederne i oprindelsesmedlemsstaten.

Det forste anbringende skal derfor forkastes.

Det andet anbringende om tilsidescettelse af artikel 48, stk. 3, i forordning nr. 528/2012, veesentlige
procedurefejl som folge af tilsidescettelse af denne forordnings artikel 35 og 36 og overskridelse af
Kommissionens befojelser

Sagsogeren har gjort geeldende, at i tilfeelde af uenighed mellem medlemsstaterne fastseetter
artikel 48, stk. 3, i forordning nr. 528/2012 en »tilsvarende« anvendelse af de procedurer, der er
fastsat i denne forordnings artikel 35 og 36. Med en sadan »tilsvarende« anvendelse er det alene
muligt at foretage de nedvendige eendringer, uden at det grundleeggende retsprincip dog kan
fraviges. I det foreliggende tilfeelde har Kommissionen imidlertid ved fortolkningen af artikel 48,
stk. 3, i forordning nr. 528/2012 eendret definitionerne af begreberne »referencemedlemsstat« og
»den bereorte medlemsstat i denne forordnings artikel 33, stk. 1, og har séledes tilsidesat
retssikkerhedsprincippet.

Ifolge sagseogeren fremgar det klart af artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, at nar
medlemsstaterne ikke til enighed, orienterer »referencemedlemsstaten« straks Kommissionen
herom. Der er tale om den stat, der meddelte den oprindelige nationale godkendelse af det
biocidholdige produkt i henhold til denne forordnings artikel 17. Den Franske Republik og
Kongeriget Sverige, der til Kommissionen har videregivet de udestiende indsigelser i den
foreliggende sag, opfylder imidlertid ikke denne definition hvad angar det omhandlede
biocidholdige produkt. Kommissionens afgorelse om ikke at afvise deres videregivelser i henhold
til artikel 36 i forordning nr. 528/2012 udger en »veesentlig formmangel«. Ved at imgdekomme
sadanne indsigelser har Kommissionen begaet retlige og »formelle« fejl og overskredet sine
befojelser.

Kommissionen, stottet af Republikken Finland, har bestridt sagsegerens argumenter.
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I den foreliggende sag fremgér det af artikel 48, stk. 3, i forordning nr. 528/2012, at i tilfeelde af
uenighed mellem de kompetente myndigheder i visse medlemsstater om nationale godkendelser,
der kreever gensidig anerkendelse, finder procedurerne i artikel 35 og 36 »tilsvarende« anvendelse,
safremt en medlemsstat tilbagekalder eller eendrer en godkendelse i henhold til forordningens
artikel 48, stk. 1.

I denne henseende er det korrekt, at artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 kreever, at
»referencemedlemsstaten« orienterer Kommissionen om den uenighed, der fortsat bestar
mellem medlemsstaterne efter dreftelser i koordinationsgruppen.

Som det fremgar af anvendelsen af udtrykket »tilsvarende« i artikel 48, stk. 3, i forordning
nr. 528/2012, skal denne forordnings artikel 36, stk. 1, imidlertid anvendes i en seerlig
sammenheeng, nemlig i forbindelse med tilbagekaldelse eller 2endring af en national godkendelse,
der allerede er blevet meddelt. En sddan sammenhzeng adskiller sig fra den i samme forordnings
artikel 32-40 omhandlede sammenhzeeng, hvori der meddeles en forste godkendelse ved gensidig
anerkendelse.

Inden for rammerne af en kompetent myndigheds meddelelse af en national godkendelse tildeles
referencemedlemsstaten en afgerende rolle i medfer af artikel 33 og 34 i forordning nr. 528/2012,
der vedrerer henholdsvis den efterfolgende gensidige anerkendelsesprocedure og proceduren for
samtidig gensidig anerkendelse. Referencemedlemsstaten er ansvarlig for vurderingen af den
forste ansegning om godkendelse af det biocidholdige produkt. Det er pa grundlag af denne
vurdering og den efterfolgende nationale godkendelse, at ansegeren kan opna gensidig
anerkendelse af den pageldende nationale godkendelse i en eller flere af de berorte
medlemsstater. Eventuelle indsigelser fra en af de bereorte medlemsstater vedrerer saledes
resultaterne af referencemedlemsstatens vurdering og speorgsmalet om, hvorvidt det
biocidholdige produkt opfylder betingelserne for meddelelse i artikel 19 i forordning
nr. 528/2012, saledes som det folger af denne forordnings artikel 35, stk. 1, forste afsnit.

Det er i denne sammenheng, at referencemedlemsstaten, hvis medlemsstaterne ikke nar til
enighed inden for den i artikel 35, stk. 3, omhandlede periode pa 60 dage, straks orienterer
Kommissionen herom og redeger i detaljer for de punkter, som medlemsstaterne ikke har kunnet
na til enighed om, og begrundelsen for deres uenighed i medfor af nseevnte forordnings artikel 36,
stk. 1. Udpegelsen af referencemedlemsstaten i denne sammenhseng skyldes den centrale stilling,
som den indtager i proceduren for gensidig anerkendelse.

Hvis der derimod allerede er meddelt nationale godkendelser inden for rammerne af en procedure
for gensidig anerkendelse, men den kompetente myndighed i en medlemsstat bl.a. pd grund af
udviklingen i den videnskabelige eller tekniske viden eller indtreedelsen af seerlige virkninger
konstaterer, at en sadan godkendelse skal tilbagekaldes eller eendres af de grunde, der er fastsat i
artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, er det ikke leengere referencemedlemsstatens
godkendelsesafgorelse, der skal anerkendes, men derimod de afggrelse om tilbagekaldelse eller
eendring, der er truffet af den medlemsstat, der har vedtaget den. Det er ligeledes denne afgorelse
om tilbagekaldelse eller eendring, der i princippet skal anvendes i andre medlemsstater.

Eftersom artikel 35 og 36 i forordning nr. 528/2012 finder »tilsvarende« anvendelse i henhold til
selve ordlyden af denne forordnings artikel 48, stk. 3, tredje afsnit, kan en henvisning til den i
forordningens artikel 36, stk. 1, omhandlede referencemedlemsstat ikke fortolkes saledes, at det
alene er denne medlemsstat, der kan orientere Kommissionen om, at der foreligger uenighed
med hensyn til den omhandlede afgorelse om tilbagekaldelse eller eendring.
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Som Republikken Finland med rette har fremheevet, gor en sadan fortolkning det i gvrigt muligt at
sikre den effektive virkning af den ordning, der er fastsat i artikel 48, stk. 3, i forordning
nr. 528/2012, eftersom det er den medlemsstat, der har vedtaget afgorelsen om tilbagekaldelse
eller eendring, der har det bedste kendskab til de faktorer, der ligger til grund for dens afgerelse
og kan fore til tilbagekaldelse eller eendring af den nationale godkendelse i de ovrige
medlemsstater. Den har saledes de bedste forudseetninger for at orientere Kommissionen og
fremsende den redegorelse, der kraeves i henhold til denne forordnings artikel 36, stk. 1, der
finder tilsvarende anvendelse.

Selv hvis det antages, at artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 er blevet tilsidesat, fordi den
pageldende videregivelse blev foretaget af en anden medlemsstat, kan det under alle
omstendigheder ikke fastslas, at en sddan uregelmeessighed i det foreliggende tilfeelde skal fore til
tilbagekaldelse af den anfegtede afgorelse. Udpegelsen af den kompetente myndighed i
»referencemedlemsstaten« som den myndighed, der har til opgave at orientere Kommissionen,
forfolger nemlig forst og fremmest et praktisk formal uden dog at tilleegge borgerne rettigheder,
der i tilfeelde af en tilsideseettelse vil kunne fa betydning for indholdet af Kommissionens afgorelse.

Eftersom den angivelige tilsidesaettelse af artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 hgjst hviler pa
en procedurefejl, kan den kun medfere hel eller delvis tilbagekaldelse af den anfegtede afgorelse,
hvis det godtgeres, at den anfegtede afgorelse kunne have faet et andet indhold, hvis fejlen ikke
var begaet (jf. i denne retning dom af 11.3.2020, Kommissionen mod Gmina Miasto Gdynia og
Port Lotniczy Gdynia Kosakowo, C-56/18 P, EU:C:2020:192, preemis 80 og den deri nzevnte
retspraksis). Sagsegeren har imidlertid ikke fremfeort nogen argumentation, der kan godtgore, at
den anfaegtede afgorelse kunne have faet et andet indhold, safremt Den Italienske Republik, og
ikke Den Franske Republik og Kongeriget Sverige, havde orienteret Kommissionen om
uenigheden mellem medlemsstaterne.

Endelig fremgar det af 42. betragtning til forordning nr. 528/2012 om den ordning om fornyet
vurdering, der er omhandlet i denne forordnings artikel 35 og 36, at Kommissionen bor tilleegges
befajelse til at treeffe afgorelse, hvis det lykkes koordinationsgruppen at na til enighed inden for en
bestemt tidsfrist. Kommissionens befgjelse til at treeffe en sddan afgerelse folger saledes ikke af
henvisningen til »referencemedlemsstaten«, men af selve forordningens artikel 35 og 36, der
giver Kommissionen mulighed for at gribe ind, sa snart den i forordningens artikel 35, stk. 3,
fastsatte frist pa 60 dage er udlgbet, uden at der er opnaet en aftale. Det er ubestridt mellem
parterne, at medlemsstaterne, forsamlet i koordinationsgruppen, ved udlgbet af den neevnte frist
ikke var naet til enighed om Den Franske Republiks og Kongeriget Sveriges afgorelser om at
eendre godkendelsen af det omhandlede biocidholdige produkt.

Det folger heraf, at Kommissionen med vedtagelsen af den anfegtede afgorelse ikke overskred de
befgjelser, som den er tillagt i henhold til artikel 35 og 36 i forordning nr. 528/2012.

Det andet anbringende skal folgelig forkastes.

Det tredje anbringende om tilsidescettelse af artikel 51 i forordning nr. 528/2012,
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning samt
overskridelse af Kommissionens befojelser

Sagspgeren har gjort geeldende, at Kommissionen har tilsidesat artikel 51 i forordning

nr. 528/2012, eftersom den ikke ved hjelp af gennemforelsesretsakter har fastsat
gennemforelsesbestemmelserne til denne forordnings artikel 48. Dette var imidlertid nedvendigt
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i betragtning af den tvivl, som anvendelsen af denne bestemmelse rejste over for medlemsstaterne
og indehaverne af godkendelser af biocidholdige produkter. Kommissionen har blot vedtaget
administrative retningslinjer, sdledes som det fremgar af bilag A14, A5 og A29, og fremsendt ad
hoc-fortolkende udtalelser til medlemsstaternes kompetente myndigheder, hvilket er i strid med
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning.
Kommissionen har med vedtagelsen af fortolkende erkleringer for og efter den anfegtede
afgorelse ligeledes overskredet sin befgjelse, idet fortolkningen af EU-retten er forbeholdt Den
Europeeiske Unions Domstol.

Kommissionen, stottet af Republikken Finland, har bestridt sagsegerens argumenter.

Det fremgar af artikel 51 i forordning nr. 528/2012, at Kommissionen med henblik pa at sikre en
harmoniseret tilgang til tilbagekaldelse og endring af godkendelser ved hjelp af
gennemforelsesretsakter fastseetter neermere regler for anvendelsen af denne forordnings
artikel 47-50.

Kommissionen har ganske vist erkendt, at den endnu ikke har vedtaget sadanne
gennemforelsesretsakter. I det foreliggende tilfeelde skal lovligheden af den anfeegtede afgerelse
imidlertid forst og fremmest vurderes i lyset af artikel 48 i forordning nr. 528/2012, sammenholdt
med samme forordnings 35 og 36, som vedtaget af EU-lovgiver. I overensstemmelse med
artikel 288, stk. 2, TEUF er denne forordning bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat. Kommissionens manglende vedtagelse af gennemforelsesretsakter er siledes pa
ingen méde til hinder for anvendelsen af artikel 48 i forordning nr. 528/2012 og medferer ikke, at
denne anvendelse er ulovlig.

Det skal tilfgjes, at sagsegeren ikke i det foreliggende tilfeelde har anlagt et passivitetssegsmal mod
Kommissionen pa grundlag af artikel 265 TEUF, men et annullationssegsmal til provelse af den
anfegtede afgorelse pa grundlag af artikel 263 TEUF.

Selv hvis det antages, at Kommissionen har tilsidesat artikel 51 i forordning nr. 528/2012 eller
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning ved ikke at
vedtage de gennemforelsesforanstaltninger, der er nodvendige i den foreliggende sag, vil en sadan
tilsideseaettelse ikke gore det muligt at erkleere den anfeegtede afgorelse ulovlig og folgelig annullere
den. Dette argument er saledes irrelevant.

Sagsegeren har desuden ikke pa nogen made forklaret, hvordan Kommissionens manglende
vedtagelse af gennemforelsesforanstaltninger har medfert en tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning. Da dette
argument ikke er underbygget, skal det derfor forkastes.

Hvad i gvrigt angar Kommissionens »administrative retningslinjer«, som sagsggeren har henvist
til, skal det bemaerkes, at de dokumenter, der er indeholdt i bilag A14 og A29, dels er en note til
Koordinationsgruppen for Biocidholdige Produkter, dels en note, hvori medlemsstaternes
kompetente myndigheder opfordres til at na til enighed om en harmonisering af godkendelserne
af biocidholdige produkter, der indeholder alphachloralose. Disse to noter gor det pa forhand
klart, at de ikke repreaesenterer Kommissionens officielle holdning, og at medlemsstaterne ikke er
retligt forpligtede til at overholde dem, eftersom det kun er Den Europeeiske Unions Domstol, der
har befgjelse til at give en bindende fortolkning af EU-retten.
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Den udveksling af e-mails, der fremgér af bilag A15, indeholder ingen angivelse af Kommissionens
angiveligt bindende fortolkning af artikel 48 i forordning nr. 528/2012.

Folgelig og under alle omsteendigheder kan sagsogeren ikke med foje haevde, at Kommissionen har
overskredet sine befgjelser ved at vedtage de omhandlede »administrative retningslinjer«.

Folgelig skal det tredje anbringende forkastes.

Det fjerde anbringende om et dbenbart urigtigt skon, tilsidescettelse af retssikkerhedsprincippet,
princippet om beskyttelse af den berettigede forventning og proportionalitetsprincippet samt
tilsidescettelse af friheden til at oprette og drive egen virksomhed

Sagsegeren har gjort geeldende, at de oplysninger i 16. betragtning til den anfegtede afgorelse,
som Kommissionen stottede sig pa i forbindelse med vedtagelsen af denne afggrelse, kun
omhandler det aktive stof alphachloralose. De videnskabelige data, som Kommissionen har
undersogt, indeholder ingen oplysninger om anvendelsen af biocidholdige produkter eller
utilstreekkeligheden af de risikobegreensende foranstaltninger, der er truffet for at mindske
risikoen for sekundeer forgiftning hos hunde og katte. Disse oplysninger udger hgjst »indicier«
for en arsagssammenheeng med anvendelsen af det omhandlede biocidholdige produkt.

Ifolge sagsogeren tog Kommissionen ikke hensyn til den omsteendighed, at forekomsten af en
risiko for sekundeer forgiftning allerede var blevet undersegt og fundet acceptabel pa EU-plan i
forbindelse med godkendelsesproceduren for aktivstoffet alphachloralose, forudsat at der blev
iveerksat visse risikobegreensende foranstaltninger. Sagsegeren har opfyldt — og er endda géet
videre end — disse krav ved at udbyde det omtvistede biocidholdige produkt i preepakkede kasser
med lokkemad. Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland har endvidere konkluderet,
at risikoen for forgiftning af katte er ubetydelig, henset til aktivstoffets egenskaber og den form,
hvori sagsegerens omhandlede biocidholdige produkter er gjort tilgeengelige pa markedet.

De videnskabelige oplysninger, som Republikken Finland og Kongeriget Sverige har fremlagt,
vedrorer oplysninger af generel karakter om de toksiske egenskaber ved aktivstoffet
alphachloralose og de kliniske symptomer pa forgiftning med dette stof. Oplysningerne fra den
svenske kompetente myndighed, der er anfert i bilag B9 til svarskriftet, stotter ikke
Kommissionens holdning, der er baseret pa en rent hypotetisk tilgang til risiko. Den Franske
Republik har i gvrigt ikke fremlagt videnskabelige oplysninger, der kan begrunde de angivelige
tilfeelde af forgiftning pa sit omrade.

I denne henseende har Kommissionen og de bergrte medlemsstater ikke foretaget nogen grundig
undersogelse af den fremlagte videnskabelige dokumentation med henblik pa at efterprgve, om
betingelserne i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 rent faktisk ikke leengere var opfyldt.
Sagspgeren anmodede i ovrigt i henhold til artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 528/2012
Kommissionen om at opfordre Kemikalieagenturet (ECHA) til at afgive en udtalelse om, hvorvidt
det pageeldende biocidholdige produkt opfylder betingelserne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i
forordning nr. 528/2012. Kommissionen afslog denne anmodning i betragtning af den
igangveerende procedure for fornyelse af godkendelsen af aktivstoffet alphachloralose, der tidligst
ville fore til en afgorelse i 2026.
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Sagsogeren har i replikken tilfojet, at Kommissionen hverken har fremlagt de videnskabelige data
og analyser, der stotter dens konklusioner, eller den anvendte vurderingsmetode, der gor det
muligt at fastsla en forbindelse mellem det omhandlede biocidholdige produkt og de tilfeelde, der
er indberettet i Finland og Sverige.

Den anfegtede afgorelse udger sdledes en vilkarlig afgerelse, der tilsideseetter
proportionalitetsprincippet, navnlig henset til sagsogerens store investeringer i godkendelsen af
sagsogerens biocidholdige produkt og fornyelsen af godkendelsesproceduren for aktivstoffet
alphachloralose. Endvidere medferer det abenbart urigtige sken en tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet, princippet om beskyttelse af den berettigede forventning og
proportionalitetsprincippet samt en tilsideseettelse af sagsogerens grundleeggende frihed til at
oprette og drive egen virksomhed, der er beskyttet ved artikel 16 i Den Europeeiske Unions
charter om grundleggende rettigheder.

Kommissionen har bestridt sagsegerens argumenter.

Det skal indledningsvis bemserkes, at det foreliggende sogsmal, der vedrerer gensidig
anerkendelse af biocidholdige produkter, indgér i en meget kompleks teknisk og videnskabelig
kontekst, der er under stadig udvikling. Unionens myndigheder har saledes en bred skensmargin,
bl.a. vedrerende vurderingen af faktuelle forhold af videnskabelig og teknisk meget kompliceret
karakter, til at bestemme karakteren og omfanget af sine tiltag. Unionens retsinstanser bor derfor
begreense sig til at undersoge, om udevelsen af dette skon er beheeftet med en abenbar fejl, om der
foreligger magtfordrejning, eller om institutionerne abenbart har overskredet greenserne for deres
sken. I en sadan situation kan Unionens retsinstanser saledes ikke szette deres egen vurdering af de
faktiske omsteendigheder af videnskabelig og teknisk karakter i stedet for vurderingen foretaget af
institutionerne, som efter EUF-traktaten varetager denne opgave alene (jf. i denne retning dom af
21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 60 og den deri neevnte retspraksis).

For at godtgere, at en institution har anlagt et abenbart urigtigt sken ved vurderingen af
komplicerede omstendigheder, der kan begrunde en annullation af en retsakt, skal sagsegerens
beviser veere tilstreekkelig steerke til at bevirke, at de vurderinger, der ligger til grund for
retsakten, bliver usandsynlige (dom af 13.10.2021, European Union Copper Task Force mod
Kommissionen, T-153/19, ikke trykt i Sml., EU:T:2021:688, preemis 65).

I det foreliggende tilfeelde fremgar det af 16. betragtning til den anfeaegtede afgeorelse, at
Kommissionen stottede sig dels pa de oplysninger, som medlemsstaterne og sagsegeren havde
fremlagt, dels pa udtalelsen fra den finske fodevaremyndighed og den finske veterineerforening
samt rapporterne fra Universitetsdjursjukhuset (universitetsdyrehospitalet) i Uppsala (Sverige)
og Sveriges Veterinarforbund (den svenske veterineerforening), hvori det blev anfert, at det
biocidholdige produkt har uacceptable virkninger for dyrs sundhed, og det ved analytiske
undersogelser af de forgiftede dyr blev bekreeftet, at der var forekommet et betydeligt antal
tilfeelde af forgiftning med alphachloralose hos katte.

Det fremgér af en rapport af 19. november 2019 fra dyrlegeklinikken ved det svenske
landbrugsvidenskabelige universitet vedrerende mistanke om forgiftning med alphachloralose
mellem 2014 og 2019, at dyrleegeklinikken siden 2014 har konstateret formodede tilfeelde af
sekundeer forgiftning af alphachloralose, med en betydelig stigning af disse tilfeelde i 2019. Denne
klinik har navnlig anfert, at den i november og december i 2019 behandlede nzesten et tilfeelde af
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forgiftning om dagen. I flere af disse tilfeelde havde ejerne af de berorte dyr angiveligt set deres
katte udvikle symptomer pa forgiftning inden for 30 til 60 minutter efter at have spist en gnaver,
mens der blev fundet rester af gnavere i maverne pa andre forgiftede dyr.

Hertil kommer, at tilfeelde af sekundeer forgiftning af katte pa grund af alphachloralose er blevet
bekreaeftet efter en undersogelse foretaget af forskere fra Statens Veterindrmedicinska Anstalt (det
svenske nationale veterineerinstitut), dyrleegeklinikken ved det svenske landbrugsvidenskabelige
universitet og afdelingen for medicinsk kemi ved universitetet i Uppsala, hvis resultater blev
offentliggjort den 27. juli 2021 i det videnskabelige tidsskrift Journal of Analytical Toxicology.
Denne undersogelse er selv baseret pa forskellige videnskabelige artikler. Meddelelsen fra den
kompetente svenske myndighed af 18. december 2019 til de kompetente myndigheder i de gvrige
medlemsstater i henhold til artikel 48 i forordning nr. 528/2012 indeholdt ligeledes
dokumentation vedlagt som bilag.

Det fremgar endvidere af udtalelsen fra den finske fodevaremyndighed af 8. juni 2021 om
virkningerne af alphachloralosepreeparater pa dyr og vildtlevende dyr, at der i 2018 blev
indberettet et forste bekreeftet tilfeelde af forgiftning af katte. Efterfolgende modtog denne
myndighed flere indberetninger fra dyrleeger og dyreejere om mistenkelige tilfeelde af
alphachloraloseforgiftning. I 2019 blev der gennemfort en undersegelse blandt dyrleger og en
feelles undersogelse i de nordiske lande i 2020-2021 om disse misteenkelige tilfeelde af forgiftning.
Selv om rapporten vedrerende denne undersggelse endnu ikke var feerdiggjort, og selv om intet
laboratorium i Finland p& daveerende tidspunkt havde foretaget test for alphachloralose,
konkluderede den finske fodevaremyndighed, at preeparater baseret pa dette stof forarsagede
betydelige lidelser for dyr og vildtlevende dyr, og at antallet af rapporterede forgiftningstilfeelde
var betydeligt. I en udtalelse af 4. juni 2021 konkluderede den finske veterineerforening ligeledes,
at alphachloralose er en seerlig farlig gift for katte.

Sagsogeren har ikke fremlagt noget bevis for, at erkleeringerne i preemis 128 og 129 ovenfor er
ukorrekte, siledes at Kommissionen ikke kunne leegge dem til grund eller fortolke disse
oplysninger pa en abenbart ukorrekt méde. Den omstendighed, at Kommissionen i den
anfeegtede afgorelse henviste til de dokumenter, som medlemsstaterne havde fremlagt, og undlod
specifikt at besvare hvert af de argumenter, som sagsegeren havde fremfort inden for rammerne af
sine bemeerkninger til udkastet til afgerelse i henhold til artikel 36, stk. 2, i forordning
nr. 528/2012, betyder endvidere ikke, at den med urette sé bort fra disse argumenter.

I denne henseende er det for det forste korrekt, at de ovenfor i preemis 131 nevnte dokumenter
ikke udtrykkeligt vedrerer det omhandlede biocidholdige produkt og ikke etablerer nogen
eksplicit arsagssammenheng mellem de identificerede forgiftningstilfeelde og dette seerlige
produkt. Det omhandlede biocidholdige produkt kan imidlertid i lighed med andre biocidholdige
produkter, der indeholder alphachloralose, kun godkendes af medlemsstaterne under
overholdelse af de betingelser, der er fastsat i bilaget til direktiv 2009/93 (jf. preemis 11 ovenfor).
Disse produkter kan navnlig ikke godkendes til udenders brug, og kun produkter, der er beregnet
til fyldte og sikrede kasser med lokkemad, er blevet godkendt.

Sagsegeren har ikke angivet, hvorledes vedkommendes biocidholdige produkt adskiller sig fra
andre biocidholdige produkter, der indeholder alphachloralose, og som markedsfores pa det
svenske eller finske marked, séledes at den risiko for sekundzer forgiftning, som produktet udger
for katte, er mindre end risikoen ved disse andre produkter. Sagsogeren har ganske vist gjort
geldende, at vedkommende markedsforer sit biocidholdige produkt i preepakkede kasser med
lokkemad. Alle alphachloralosebaserede produkter skal imidlertid nedvendigvis anvendes i fyldte
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og sikrede kasser med lokkemad. Desuden stillede Republikken Finland allerede i 2019 krav om, at
biocidholdige produkter, der indeholder alphachloralose, skal markedsfores i preepakkede kasser
som sagsogerens. Det yderligere krav har imidlertid ikke i tilstreekkelig grad reduceret antallet af
tilfeelde (12. betragtning til den anfegtede afgorelse).

Det er for det andet ganske vist korrekt, at risikoen for sekundeer forgiftning blev anset for
acceptabel pa EU-plan i forbindelse med godkendelsesproceduren for aktivstoffet
alphachloralose. Optagelsen af dette stof i bilag I til direktiv 98/8 den 31. juli 2009 blev imidlertid
baseret pa de oplysninger, som ansggeren om godkendelse pa daveerende tidspunkt havde
fremsendt i henhold til artikel 11 i samme direktiv. De tilgeengelige oplysninger om et aktivstof
kan dog eendre sig som folge af den videnskabelige og tekniske udvikling, som det fremgér af 13.
betragtning til i forordning 528/2012. Derfor skal aktivstoffer, der er godkendt pa EU-plan,
regelmeessigt gores til genstand for en vurdering i forbindelse med en fornyelse eller fornyet
vurdering af godkendelsen af de omhandlede stoffet i overensstemmelse med denne forordnings
artikel 12-16.

Hvad angar den forste godkendelse af det omhandlede biocidholdige produkt i Det Forenede
Kongerige fremgar det af vurderingsrapporten fra denne stats kompetente myndighed fra juni
2013, at vurderingen af miljorisikoen — henset dels til lighederne mellem sagsogerens
biocidholdige produkt og det repreesentative biocidholdige produkt, der blev vurderet i
forbindelse med godkendelsesproceduren for aktivstoffet, dels til den omstendighed, at de
patenkte anvendelser var identiske — ville tage udgangspunkt i vurderingsrapporten af
30. maj 2008 vedrerende aktivstoffet alphachloralose. Med henblik pa at konkludere, at der
foreligger en ubetydelig risiko for sekundeer forgiftning, baserede vurderingsrapporten sig pa
undersogelser fra 2000, 2001 og 2003 af adfeerden hos gnavere, der havde indtaget
alphachloralose, og pa den lille meengde af stoffet, der er nodvendig for at fremkalde virkninger.
Det skal endvidere bemzerkes, at i denne vurderingsrapport blev vurderingen af risikoen for
sekundeer forgiftning baseret pa det biocidholdige produkts hurtige virkning pd mus og de sma
indtagne meengder, uden at der blev henvist til emballeringen af den masse, der indeholder det
aktive stof.

Denne vurdering af risikoen for sekundeere forgiftninger blev imidlertid draget i tvivl af
efterfolgende oplysninger, der i det veesentlige stammede fra 2019 og viste, at der i det mindste i
visse medlemsstater pa trods af de foreskrevne anvendelses- og meerkningsbetingelser var
konstateret et stigende antal sekundeere forgiftninger, saledes som det fremgar af
preemis 128-130 ovenfor.

For det tredje er det korrekt, at oplysningerne i sagsakterne fra Den Franske Republik og
Republikken Finland er af generel karakter og ikke indeholder videnskabelige taloplysninger. De i
preemis 128 og 129 neevnte rapporter om situationen i Sverige indeholder imidlertid preecise
oplysninger om de konstaterede forgiftningstilfeelde. Endvidere indeholder den i premis 129
nevnte artikel detaljerede forklaringer pa den omfattende undersogelse, der er foretaget af
tilfeelde af sekundeer forgiftning af katte med alphachloralose. Af de grunde, der er anfort i
preemis 132 og 133 ovenfor, kan disse forhold ikke anses for irrelevante alene med den
begrundelse, at de vedrerer aktivstoffet og ikke selve det biocidholdige produkt.

Som det fremgar af artikel 1, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, sammenholdt med tredje
betragtning hertil, er formalet med denne forordning i evrigt at forbedre det indre markeds
funktion gennem en harmonisering af bestemmelserne for tilgeengeliggorelse pa markedet og
anvendelse af biocidholdige produkter og samtidig sikre et hgjt beskyttelsesniveau for bade

24 ECLLI:EU:T:2024:437



139

140

141

142

143

Dom AF 3.7.2024 — sac T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT MOD KOMMISSIONEN

menneskers og dyrs sundhed og miljoet, idet bestemmelserne i denne forordning understottes af
forsigtighedsprincippet, der skal garantere menneskers sundhed, dyrs sundhed og et sundt miljo.
Som Domstolen allerede har fastslaet, er det selve tilstedeveerelsen af aktivstoffet som sadant i et
produkt, som vil kunne udgere en risiko for miljget (jf. i denne retning dom af 14.10.2021, Biofa,
C-29/20, EU:C:2021:843, preemis 35).

Hvad for det fjerde angar Kommissionens angivelige manglende grundige undersogelse af de
videnskabelige beviser, der er fremlagt med henblik pa at undersege, om betingelserne i
artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 528/2012 faktisk ikke leengere er opfyldt, har sagsegeren ikke
anfort, hvilke oplysninger Kommissionen skulle have set bort fra eller fejlfortolket.

Det fremgar endvidere af artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 528/2012, at Kommissionen kan
anmode ECHA om at afgive udtalelse om videnskabelige eller tekniske spergsmal rejst af
medlemsstaterne. En heoring af ECHA udger saledes kun en mulighed for Kommissionen og ikke
en forpligtelse.

Det skal ligeledes bemeerkes, at det forst er pa det stadium, hvor der tages stilling til godkendelsen
af et biocidholdigt produkt med henblik p4, at det skal bringes i omsetning, at alle tilteenkte
anvendelser af et sddant produkt underseges i detaljer, og at der foretages en vurdering af
produktets risici med hensyn til hver af disse anvendelser (jf. i denne retning dom af 16.11.2022,
Sciessent mod Kommissionen, T-122/20 og T-123/20, EU:T:2022:712, preemis 61). Inden for
rammerne af de procedurer for gensidig anerkendelse, der er fastsat i kapitel VII i forordning
nr. 528/2012, tilkommer det referencemedlemsstaten at foretage en sadan undersogelse, idet
godkendelsen af biocidholdige produkter herefter pahviler de bererte medlemsstater og ikke
Kommissionen. Det tilkommer saledes hver enkelt af de bergrte medlemsstater at undersege, om
et biocidholdigt produkt kan veere genstand for gensidig anerkendelse, eller om der foreligger
almene hensyn, som udtemmende er opregnet i forordning nr. 528/2012, der kan begrunde, at en
ansggning om en sadan anerkendelse ikke imgdekommes.

I denne henseende er Kommissionens rolle som omhandlet i artikel 36 i forordning nr. 528/2012
ikke sammenfaldende med medlemsstaternes rolle i forbindelse med deres nationale
godkendelsesprocedure. Det tilkommer udelukkende Kommissionen at treeffe afgerelse om de
sporgsmal, den har faet forelagt med henblik pa at finde en lgsning pa uenigheder mellem disse
stater. Selv. om Kommissionen i denne sammenheeng er forpligtet til at handle i
overensstemmelse med princippet om god forvaltningsskik og til omhyggeligt og upartisk at
underspge alle de forhold, der er forelagt den med henblik pa at lgse denne uenighed, tilkommer
det den ikke at foretage en ny udtemmende undersogelse af, om alle betingelserne i artikel 19 i
forordning nr. 528/2012 er opfyldt.

I den foreliggende sag blev Kommissionen adspurgt, om det omhandlede biocidholdige produkt
havde uacceptable virkninger for dyrs sundhed, for sa vidt som det indeholder alphachloralose. I
denne henseende har sagsegeren hverken anfert, pa hvilken méade en hering af ECHA var
nodvendig for at sette Kommissionen i stand til at treeffe en afgorelse, eller angivet, hvilke
videnskabelige eller tekniske spergsmal der burde have veeret afgivet en udtalelse om, uanset om
det fremgar af sagens dokumenter, at der har veeret tilfeelde af forgiftning af katte med
alphachloralose i Sverige og muligvis ogsa i andre medlemsstater pa trods af de strenge
betingelser, der geelder for markedsfering af produkter, der indeholder dette stof.
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Henset til disse uacceptable virkninger pad dyresundheden, som flere medlemsstater havde
indberettet, loste Kommissionen uenigheden mellem de EU-medlemsstater, der havde godkendt
det biocidholdige produkt ved at anvende artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012. En sadan
lgsning er pa ingen made udelukket ved denne forordnings artikel 48, stk. 3, ssmmenholdt med
samme forordnings artikel 36.

Hvad angér argumentet om, at Kommissionen hverken har fremlagt de videnskabelige data og
analyser, der stotter dens konklusion, eller angivet, hvilken vurderingsmetode der blev anvendt
med henblik pa at fastsla en forbindelse mellem det omhandlede biocidholdige produkt og de i
Finland og Sverige indberettede tilfeelde, skal det bemeerkes, at dette argument, som i det
veesentlige er stottet pa en tilsideseettelse af sagsogerens ret til aktindsigt i sagsakterne, er blevet
fremfort for forste gang i replikken.

Det fremgar af procesreglementets artikel 84, stk. 1, at nye anbringender ikke ma fremseettes
under sagens behandling, medmindre de stottes pa retlige eller faktiske omsteendigheder, som er
kommet frem under retsforhandlingerne. I denne henseende skal et anbringende, der er udtryk for
en uddybning af et anbringende, som tidligere er fremfort direkte eller indirekte i steevningen, og
som har neer sammenheng med dette, antages til realitetsbehandling. Derimod skal et
anbringende, der ikke kan anses for at veere stottet pa retlige og faktiske omsteendigheder, som er
kommet frem under retsforhandlingerne, afvises. Under disse omsteendigheder var der intet, der
forhindrede sagsegerne i at fremfore dette argument i steevningen (jf. i denne retning dom af
9.9.2008, Bayer CropScience m.fl. mod Kommissionen, T-75/06, EU:T:2008:317, preemis 134 og
den deri neevnte retspraksis).

Eftersom det forst er i replikken, at sagsegeren har fremfort argumentet om den manglende
fremsendelse af visse videnskabelige data og oplysninger, og da dette argument ikke er baseret pa
forhold, der er kommet frem efter anleeggelsen af segsmalet, ma det anses for at veere for sent
fremsat og skal derfor afvises.

Hvad angar den angivelige tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet skal det bemeerkes, at
dette princip, der udger en af EU-rettens almindelige grundseetninger, indebeerer, at
EU-institutionernes retsakter ikke ma ga videre end nedvendigt og passende for gennemforelsen
af det med den pageeldende lovgivning lovligt tilsigtede formal, hvorved det forudseettes, at
safremt det er muligt at veelge mellem flere egnede foranstaltninger, skal den mindst bebyrdende
foranstaltning veelges, og byrderne méa herved ikke veere uforholdsmeessige i forhold til de
tilsigtede mal (jf. i denne retning dom af 21.7.2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504,
preemis 124 og den deri neevnte retspraksis).

Hvad angar domstolskontrollen med overholdelsen af de betingelser, der er neevnt i preemis 148
ovenfor, mé det, for sa vidt som Kommissionens vedtagelse af en afgerelse indebeerer, at den skal
treeffe valg af politisk, skonomisk og social karakter og i den forbindelse foretage komplekse
vurderinger, fastslds, at den rader over en vid skensbefgjelse pa omradet, hvorfor den retslige
kontrol af lovligheden af dens retsakter kun kan veere begraenset. Kun safremt en foranstaltning
pé dette omrade er abenbart uhensigtsmeessig i forhold til det mél, som Kommissionen forfolger,
vil en sadan foranstaltning kunne kendes ulovlig (jf. i denne retning dom af 21.7.2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, preemis 125 og den deri neevnte retspraksis).

Selv. om den anfegtede afgorelse i det foreliggende tilfeelde fastslar, at det omhandlede

biocidholdige produkt ikke fuldt ud opfylder betingelserne i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i
forordning nr. 528/2012, overlader den det imidlertid til hver medlemsstat at kontrollere, om
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dette produkt ikke desto mindre kan godkendes ved indferelse af passende risikobegreensende
foranstaltninger i henhold til den nzevnte forordnings artikel 19, stk. 5. De medlemsstater, der
som Republikken Finland og Kongeriget Sverige har givet udtryk for bekymring med hensyn til
de mange tilfeelde af forgiftning af katte pa deres omrade, kan saledes i givet fald beslutte at
eendre eller tilbagekalde godkendelsen af det biocidholdige produkt af hensyn til beskyttelsen af
dyrs sundhed og forsigtighedsprincippet, sdledes som det er anfort i preemis 55-57 ovenfor. En
sadan afgerelse bergrer imidlertid ikke andre medlemsstaters mulighed for at fastsla, at
betingelserne i artikel 19, stk. 5, forste afsnit, i forordning nr. 528/2012, er opfyldt, og mulighed
for at godkende produktet uden at indfere nye risikobegreensende foranstaltninger. Henset til
dette vide skon, der er overladt medlemsstaterne, kan det ikke konkluderes, at den anfegtede
afgorelse er abenbart uhensigtsmaessig i forhold til det forfulgte mal, nemlig at bringe uenigheden
mellem medlemsstaterne vedrgrende det omhandlede biocidholdige produkt til opher i henhold
til artikel 36 i forordning nr. 528/2012.

Folgelig har sagsegeren ikke godtgjort, at den anfaegtede afgorelse er beheeftet med et abenbart
urigtigt sken eller en tilsideseettelse af proportionalitetsprincippet.

Da sagsogerens argumenter om et abenbart urigtigt sken er blevet forkastet, kan sagsogeren
endelig ikke gore geeldende, at denne fejl har medfert en tilsideseettelse af
retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede forventning samt en
tilsideseettelse af den grundleeggende frihed til at oprette og drive egen virksomhed i henhold til
artikel 16 i chartret om grundleggende rettigheder.

Det fjerde anbringende skal derfor delvis afvises, delvis forkastes som ugrundet.

Da samtlige sagsogerens anbringender er blevet forkastet, skal Kommissionen frifindes.

Sagsomkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 134, stk. 1, péalegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom. Da sagsegeren har tabt sagen, ber det
paleegges denne at betale sagsomkostningerne.

Ifolge procesreglementets artikel 138, stk. 1, beerer medlemsstater, der er indtradt i en sag, deres
egne omkostninger. Republikken Finland beerer folgelig sine egne omkostninger.

Pa grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer
RETTEN (Fjerde Afdeling):
1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) SBM Développement SAS bzerer sine egne omkostninger og betaler de af Kommissionen
afholdte omkostninger.

3) Republikken Finland beerer sine egne omkostninger.

ECLI:EU:T:2024:437 27



Dom AF 3.7.2024 — sac T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT MOD KOMMISSIONEN

R. da Silva Passos S. Gervasoni I. Reine

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 3. juli 2024.

Underskrifter
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