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SBM Développement SAS
mod
Europa-Kommissionen

Rettens dom (Fjerde Afdeling) af 3. juli 2024

»Biocidholdige produkter — godkendelse ved gensidig anerkendelse — det biocidholdige produkt

Pat’ Appat Souricide Canadien Foudroyant — Kommissionens afgerelse om udestaende

indsigelser — artikel 35, 36 og 48 i forordning (EU) nr. 528/2012 - tilbagekaldelse eller sendring

1

DA

af godkendelser til markedsforing — annullationssegsmal — umiddelbart bereort —

individuelt berort — formaliteten — betingelser for meddelelse af godkendelse — artikel 19,

stk. 1, i forordning nr. 528/2012 — artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012 —
Kommissionens kompetence — begrebet »national godkendelse« — begrebet
»referencemedlemsstat« — abenbart urigtigt sken — proportionalitet«

Annullationssogsmdl — fysiske eller juridiske persomer — retsakter, som berorer dem
umiddelbart og individuelt — tilbagekaldelse eller cendring af de nationale godkendelser til
markedsforing, der er blevet meddelt inden for rammerne af procedurerne for gemsidig
anerkendelse -  Kommissionens afgorelse rettet til medlemsstaterne om udestdende
indsigelser angdende betingelserne for godkendelse af et biocidholdigt produkt — afgorelse, der
cendrer ordningen for gensidig anerkendelse af dette produkt og forpligter disse stater til at
foretage en fornyet vurdering af de meddelte godkendelser — sogsmal anlagt af en virksomhed,
som i flere medlemsstater er indehaver af en godkendelse til markedsforing af dette produkt —
formaliteten

(Art. 263, stk. 4, TEUF; Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 528/2012, art. 36, stk. 3)

(jf. preemis 29-31, 33-44 og 46-50)

Tilncermelse af lovgivningerne — biocidholdige produkter — forordning nr. 528/2012 -
tilbagekaldelse, fornyet vurdering og cendring af godkendelser til markedsforing —
procedurer for gensidig anerkendelse —  tilbagekaldelse eller cendring af de nationale
godkendelser, der er blevet meddelt inden for rammerne af denne procedure — —
den kompetente myndighed i en medlemsstat — begreb — den kompetente myndighed i hver
enkelt medlemsstat, der har meddelt en national godkendelse — omfattet — begreensning til
alene den referencemedlemsstat, der har meddelt den oprindelige nationale godkendelse -
foreligger ikke

(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 528/2012, art. 36 og 48)

(jf. preemis 54-58, 68-81, 84 og 85)
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3. Tilncermelse af lovgivningerne — biocidholdige produkter — forordning nr. 528/2012 -
tilbagekaldelse, fornyet vurdering og cendring af godkendelser til markedsforing -
procedurer for gensidig anerkendelse —  tilbagekaldelse eller cendring af de nationale
godkendelser, der er blevet meddelt inden for rammerne af denne procedure -
medlemsstaternes udestdende indsigelser angdende betingelserne for godkendelse af et
biocidholdigt produkt — videregivelse af disse indsigelser til Kommissionen — den
medlemsstat, der er ansvarlig for denne videregivelse — den medlemsstat, der har truffet
afgorelsen om tilbagekaldelse eller cendring af den meddelte godkendelse -
Kommissionens kompetence til at treeffe en afgorelse om disse indsigelser, som forpligter
medlemsstaterne til at foretage en fornyet vurdering af de meddelte godkendelser
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 528/2012, art. 35, art. 36, stk. 1, og art. 48,
stk. 3)

(jf. preemis 94-102, 104 og 105)

4. Tilnermelse af lovgivningerne — biocidholdige produkter — forordning nr. 528/2012 -
tilbagekaldelse, fornyet vurdering og cendring af godkendelser — procedurer for gensidig
anerkendelse — tilbagekaldelse eller cendring af de godkendelser, der er blevet meddelt inden
for rammerne af denne procedure — Kommissionens afgorelse rettet til medlemsstaterne om
udestdende indsigelser angdende betingelserne for godkendelse af et biocidholdigt produkt —
ingen forpligtelse for denne institution til at foretage en ny udtommende undersogelse af, om
disse betingelser er opfyldt — denne institutions skonsbefojelser — reekkevidde —
domstolsprovelse — greenser — tilsidescettelse af proportionalitetsprincippet — foreligger ikke
(Europa-Parlamentets og Rddets forordning nr. 528/2012, art. 19, stk. 5, art. 36, stk. 1 og 2, og
art. 48, stk. 3)

(jf. preemis 125, 126, 140-142, 144 og 149-151)
Resumé

Retten frifandt Europa-Kommissionen i det annullationssegsmal, som var blevet anlagt af
indehaveren af en godkendelse til markedsfering af et biocidholdigt produkt til provelse af en
afgorelse fra denne institution om udestdende indsigelser angdende betingelserne for
godkendelse af dette produkt’. Retten tog hermed for forste gang stilling til fortolkningen og
anvendelsen af artikel 35, 36 og 48 i forordning nr. 528/20122, som angar en medlemsstats
mulighed for at tilbagekalde eller @endre den godkendelse af et biocidholdigt produkt, der
forudgaende er blevet meddelt i henhold til princippet om gensidig anerkendelse.

SBM Développement SAS er i flere medlemsstater indehaver af en godkendelse til markedsfering
af et biocidholdigt produkt, som indeholder aktivstoffet alphachloralose, og som markedsfores
under forskellige bensevnelser i Unionen og er beregnet til indenders beksempelse af mus
(herefter »det omhandlede biocidholdige produkt«). Den 17. juni 2013 blev det omhandlede

! — Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/1388 af 23.6.2022 om de udestdende indsigelser vedrerende vilkdr og betingelser
for godkendelse af det biocidholdige produkt Pat’ Appat 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 anfegtede afgorelse«).

? — Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22.5.2012 om tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af
biocidholdige produkter (EUT 2012, L 167, s. 1).
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biocidholdige produkt godkendt af den kompetente myndighed i Det Forenede Kongerige®.
Mellem 2014 og 2019 var denne godkendelse genstand for en efterfolgende gensidig
anerkendelse i flere medlemsstater®, herunder Den Franske Republik og Kongeriget Sverige. I
december 2019 endrede disse to lande den nationale godkendelse af det omhandlede
biocidholdige produkt® som reaktion pd, at der var meddelt flere tilfeelde af primeer forgiftning
hos hunde og sekundeer forgiftning hos katte, som havde sammenheeng med alphachloralose. I
april 2020 meddelte Kongeriget Danmark og Forbundsrepublikken  Tyskland
koordinationsgruppen® indsigelser mod disse eendringer. Eftersom koordinationsgruppen ikke
ndede til enighed, forelagde Kongeriget Sverige i august 2020 og Den Franske Republik i oktober
2020 de udestaende indsigelser for Kommissionen’ og gav Kommissionen en detaljeret
redegorelse for de punkter, som medlemsstaterne ikke kunne nd til enighed om, samt
begrundelsen for deres uenighed.

Den 23. juni 2022 vedtog Kommissionen en gennemferelsesafgorelse angaende det omhandlede
biocidholdige produkt®, hvori denne institution vurderede, at dette produkt ikke fuldt ud
opfyldte betingelserne for meddelelse af en godkendelse siledes som fastsat i artikel 19 i
forordning nr. 528/2012°. I det foreliggende tilfeelde fandt denne institution for det forste, at det
omhandlede biocidholdige produkt alene kunne godkendes i de medlemsstater, der vurderede, at
en ikke-godkendelse af produktet kunne have uforholdsmeessige negative samfundsmeessige
konsekvenser i forhold til risikoen for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljget som folge
af anvendelse af produktet pa de i godkendelsen fastsatte betingelser'®. For det andet fandt
Kommissionen, at anvendelsen af det pageldende biocidholdige produkt i tilfeelde af en
godkendelse skulle gores til genstand for passende risikobegraensende foranstaltninger for at
sikre, at eksponeringen af mennesker og miljoet for det pageeldende produkt begrensedes mest
muligt.

Rettens bemcerkninger

I forste reekke tog Retten stilling til, om sogsmaélet kunne antages til realitetsbehandling. I denne
sammenheeng undersogte den for det forste, om sagsegeren var umiddelbart berort af den
anfegtede afgorelse, og neermere bestemt om denne afgorelse havde umiddelbar indvirkning pa
sagsogerens retsstilling. I denne henseende fremheevede Retten, at den anfaegtede afgorelse
eendrer den ordning med gensidig anerkendelse, der hidtil har veeret geldende for det
omhandlede biocidholdige produkt®, idet afgerelsen paleegger 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 konsekvenser for samfundet af en eventuel

3 — I overensstemmelse med den nationale godkendelsesprocedure, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af

16.2.1998 om markedsforing af biocidholdige produkter (EFT 1998, L 123, s. 1). Denne godkendelse blev opretholdt efter
ikrafttreedelsen af forordning nr. 528/2012.

— T'henhold til artikel 33 i forordning nr. 528/2012.

— Pa grundlag af artikel 48 i forordning nr. 528/2012.

— Nedsat i henhold til artikel 35 i forordning nr. 528/2012.

— I'henhold til artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012.

— Denne afggrelse blev vedtaget pa grundlag af artikel 36, stk. 3, i forordning nr. 528/2012.

R R N IS

— Neermere bestemt i artikel 19, stk. 1, litra b), nr. iii), i forordning nr. 528/2012. I henhold til denne bestemmelse godkendes et
biocidholdigt produkt, hvis det »ikke i sig selv eller som folge af restkoncentrationer [har] nogen umiddelbar eller forsinket uacceptabel
indvirkning pa [...] dyrs sundhed, hverken direkte eller via drikkevandet, fodevarer, foder, luften eller via andre indirekte virkninger«.

1 — Thenhold til artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012.

4 — I medfor af artikel 263, stk. 4, TEUF.

2 — Saledes som indfert ved artikel 32 i forordning nr. 528/2012.
13— Thenhold til artikel 36, stk. 4, i forordning nr. 528/2012.
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ikkegodkendelse og pa den anden side de risici, som anvendelsen af produktet udger. Retten
konkluderede, at den anfegtede afgorelse ved at rejse tvivl om de godkendelser, som
medlemsstaterne har udstedt for det omhandlede biocidholdige produkt, eendrer de kriterier,
som disse godkendelser er underlagt, og den ordning, der finder anvendelse med hensyn til den
gensidige anerkendelse af dette produkt. Folgelig havde denne afgorelse umiddelbar indvirkning
pa sagsegerens retsstilling.

Hvad angik spergsmaélet om, hvorvidt den anfeegtede afgarelse overlader et skon til de adressater,
der skal gennemfore den, bemeerkede Retten, at denne afgorelse har den virkning, at det
pageldende biocidholdige produkt automatisk underkastes den sammenlignende
vurderingsprocedure', som medlemsstaterne skal gennemfere for alle eksisterende eller
fremtidige godkendelser af det pageldende produkt. Afgerelsen sendrer endvidere automatisk
den geeldende retlige ordning for gensidig anerkendelse af godkendelser af det pageeldende
biocidholdige produkt. Af disse grunde har den anfeaegtede afgerelse umiddelbar indvirkning pa
sagsogerens retsstilling som indehaver af de nationale godkendelser af det omhandlede
biocidholdige produkt og overlader ikke noget sken til medlemsstaterne, der skal gennemfore
den, idet disse er forpligtede til at foretage en fornyet vurdering af eksisterende godkendelser.
Folgelig var sagsogeren umiddelbart berort af den anfeegtede afgorelse.

Hvad for det andet angik spergsmalet om, hvorvidt sagsegeren var individuelt berert af den
anfegtede afgorelse, understregede Retten, at dette selskab er neevnt i denne afgerelse som den
nuveerende indehaver af godkendelsen af det nzevnte biocidholdige produkt, og at det havde
deltaget i forligsproceduren inden for koordinationsgruppen . Det fulgte heraf, at den anfeegtede
afgorelse rammer sagsogeren pa grund af visse egenskaber, som er seerlige for den pageeldende, og
pé grund af en faktisk situation, der adskiller vedkommende fra alle andre, saledes at sagsegeren
ligeledes er individuelt berert af den anfegtede afgorelse. Retten konkluderede derfor, at
sagsogeren havde kompetence til at anleegge segsmal med pastand om annullation af den
anfegtede afgorelse, eftersom sagsggeren var umiddelbart og individuelt berert af denne
afgorelse.

I anden reekke fremheaevede Retten indledningsvis, at reglerne om gensidig anerkendelse '® udger
en af hjornestenene i forordning nr. 528/2012. Det folger dog af denne samme forordning, 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. I denne henseende kan kun produkter, der er i overensstemmelse
med navnlig artikel 19 i forordning nr. 528/2012, gores tilgeengelige pa markedet. Af disse grunde
udgoer reglen om gensidig anerkendelse' ikke et absolut princip. Denne forordning indeholder
nemlig en reekke undtagelser fra denne regel, som er fastsat af hensyn til beskyttelse af bade
menneskers og dyrs sundhed og miljoet, der henhorer under den almene interesse **.

4 — Fastsat i artikel 19, stk. 5, i forordning nr. 528/2012.

> — Fastsat i artikel 35 i forordning nr. 528/2012.

16— Séledes som fastsat i artikel 32-40 i forordning nr. 528/2012.

17— Séledes som angivet i artikel 32, stk. 2, i forordning nr. 528/2012.

— Artikel 37 i forordning nr. 528/2012 fastseetter undtagelser fra reglen om gensidig anerkendelse af godkendelser til markedsfering af
biocidholdige produkter af grunde, der er udtemmende opregnet og vedrerer almene hensyn.
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Pa baggrund af det ovenstaende forkastede Retten for det forste argumentet 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®. Det fremgéar tveertimod af anvendelsen af udtrykket »national
godkendelse« i forordning nr. 528/2012, at anvendelsen af udtrykket »national« skal forstas som
en betegnelse for biocidholdige produkter, der er godkendt pa nationalt plan, i modsaetning til
biocidholdige produkter, der er omfattet af en EU-godkendelse i henhold til kapitel VIII i
forordning nr. 528/2012.

For det andet fastslog Retten, at Kommissionen ikke overskred de befgjelser, som den er tillagt i
henhold til artikel 35 og 36 i forordning nr. 528/2012, da den vedtog den anfeegtede afgorelse pa
trods af, at de udestdende indsigelser blev forelagt for den af en anden stat end
referencemedlemsstaten som omhandlet i artikel 33 i forordning nr. 528/2012. Retten papegede,
at i tilfeelde af uenighed mellem de kompetente myndigheder i visse medlemsstater om nationale
godkendelser, der kreever gensidig anerkendelse, som folge af en medlemsstats tilbagekaldelse
eller eendring af en godkendelse?, finder procedurerne i artikel 35 og 36 i denne forordning
»tilsvarende« anvendelse®. Forordningens 36, stk. 1, skal siledes anvendes i den seerlige
sammenhzeng med en tilbagekaldelse eller en sendring af en national godkendelse, der allerede er
blevet meddelt, som adskiller sig fra den sammenheeng, hvori der meddeles en forste godkendelse
ved gensidig anerkendelse®. I denne sammenhzeng kan den henvisning til
referencemedlemsstaten, der er fastsat i artikel 36, stk. 1, i forordning nr. 528/2012, 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 sendring. Retten
preeciserede endvidere, at Kommissionens befgjelse til at vedtage den anfaegtede afgorelse ikke
folger af henvisningen til »referencemedlemsstaten«, men af artikel 35 og 36 i forordning
nr. 528/2012, der giver Kommissionen mulighed for at gribe ind, nar koordinationsgruppen ikke
har kunnet na til enighed ved udlgbet af den frist, der er fastsat i denne forordning*.

For det tredje var Retten af den opfattelse, at den anfegtede afgorelse ikke var behzeftet med et
abenbart urigtigt sken, og den forkastede bl.a. argumentet om, at Kommissionen ikke havde
foretaget en grundig undersogelse af, om det omhandlede biocidholdige produkt overholdt de
betingelser, der er fastsat i artikel 19, stk. 1, i forordning nr. 528/2012. Med henblik herpa
fremheevede Retten, at selv om Kommissionen kan anmode Kemikalieagenturet (ECHA) om at
afgive udtalelse om videnskabelige eller tekniske spergsmal rejst af medlemsstaterne®, er denne
hering en mulighed for denne institution og ikke en forpligtelse. Retten bemeerkede desuden, at
det forst er pa det stadium, hvor der tages stilling til godkendelsen af et biocidholdigt produkt
med henblik pa, at det skal bringes i omseetning, at alle tilteenkte anvendelser af et sadant
produkt underseges i detaljer, og at der foretages en vurdering af produktets risici med hensyn til
hver af disse anvendelser. Inden for rammerne af procedurerne for gensidig anerkendelse
tilkommer det referencemedlemsstaten at foretage en sddan undersogelse, idet godkendelsen af
biocidholdige produkter herefter pahviler de bererte medlemsstater og ikke Kommissionen. Det
tilkommer siledes hver enkelt af de berorte medlemsstater at undersoge, om et biocidholdigt
produkt kan veere genstand for gensidig anerkendelse, eller om der foreligger almene hensyn,

! — Som ombhandlet i artikel 33, stk. 1, i forordning nr. 528/2012.
% — Pa grundlag af artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012.

2 — T henhold til artikel 48, stk. 1, i forordning nr. 528/2012.

2 — Artikel 48, stk. 3, i forordning nr. 528/2012.

% — Reguleret af artikel 32-40 i forordning nr. 528/2012.

# — Bla. iartikel 35, stk. 3, i forordning nr. 528/2012.

% — I henhold til artikel 36, stk. 2, i forordning nr. 528/2012.
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som udtemmende er opregnet i forordning nr. 528/2012, der kan begrunde, at en ansegning om
en sadan anerkendelse ikke ime@dekommes. I denne henseende er Kommissionens rolle som
omhandlet i denne forordnings artikel 36 ikke sammenfaldende med medlemsstaternes rolle i
forbindelse med deres nationale godkendelsesprocedure. Det tilkommer udelukkende
Kommissionen at treeffe afgorelse om de spergsmal, den har faet forelagt, med henblik pd at finde
en lgsning pa uenigheder mellem disse stater. Selv om Kommissionen i denne sammenhaeng er
forpligtet til at handle i overensstemmelse med princippet om god forvaltningsskik og til
omhyggeligt og upartisk at undersoge alle de forhold, der er forelagt den med henblik pd at lgse
denne uenighed, tilkommer det den ikke at foretage en ny udtemmende undersegelse af, om alle
betingelserne i artikel 19 i forordning nr. 528/2012 er opfyldt. Henset til det omhandlede
biocidholdige produkts uacceptable virkninger pa dyresundheden, som flere medlemsstater havde
indberettet, loste Kommissionen derfor uenigheden mellem de EU-medlemsstater, der havde
godkendt dette produkt.
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