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aufgrund des schriftlichen Verfahrens,

aufgrund des Umstands, dass keine der Parteien innerhalb von drei Wochen nach Bekanntgabe
des Abschlusses des schriftlichen Verfahrens die Anberaumung einer miindlichen Verhandlung
beantragt hat, und des darauf gemafd Art. 106 Abs. 3 der Verfahrensordnung des Gerichts
ergangenen Beschlusses, ohne miindliches Verfahren zu entscheiden,

folgendes

Urteil

Mit ihrer Klage nach Art. 263 AEUV beantragt die Kldgerin, die SBM Développement SAS, die
Nichtigerklarung des Durchfithrungsbeschlusses (EU) 2022/1388 der Kommission vom
23. Juni 2022 in Bezug auf die ungeldsten Einwénde Frankreichs und Schwedens gegen die
Bedingungen der Zulassung des Biozidprodukts Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant
gemifs der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL. 2022, L 208, S. 7, im Folgenden: angefochtener Beschluss).

Rechtlicher Rahmen

Art. 19 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten
(ABL 2012, L 167, S. 1) regelt die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Zulassung eines
Biozidprodukts. Abs. 1 dieses Artikels sieht u. a. vor:

»Ein Biozidprodukt, das nicht fiir das vereinfachte Verfahren gemifl Artikel 25 in Betracht
kommt, wird zugelassen, sofern folgende Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Die Wirkstoffe sind in Anhang I aufgenommen oder sind fiir die betreffende Produktart
genehmigt, und etwaige Bedingungen, die fiir diese Wirkstoffe genannt sind, werden
eingehalten.

b) Nach den gemeinsamen Grundsitzen des Anhangs VI fiir die Bewertung von Dossiers fiir
Biozidprodukte wurde nachgewiesen, dass das Biozidprodukt bei einer der Zulassung
entsprechenden Verwendung und unter Beriicksichtigung der in Absatz 2 des vorliegenden
Artikels genannten Faktoren die folgenden Kriterien erfiillt:

iii) Das Biozidprodukt hat — weder selbst noch aufgrund seiner Riickstinde — sofortige oder
verzogerte unannehmbare Wirkungen auf die Gesundheit von ... [Tieren] ..., weder direkt
noch tiber das Trinkwasser, tiber Lebens- oder Futtermittel oder tiber die Luft noch durch
andere indirekte Effekte.

Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 bestimmt:

»Unbeschadet der Absdtze 1 und 4 kann ein Biozidprodukt zugelassen werden, wenn die in Absatz 1
Buchstabe b Ziffern iii und iv festgelegten Voraussetzungen nicht vollstindig erfiillt sind, oder es
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kann zur Bereitstellung auf dem Markt zwecks Verwendung durch die breite Offentlichkeit zugelassen
werden, wenn das Kriterium gemafs Absatz 4 Buchstabe c erfiillt ist, wenn die Nichtzulassung des
Biozidprodukts — verglichen mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die
Umwelt, das sich aus der Verwendung des Biozidprodukts unter den in der Zulassung festlegten
Voraussetzungen ergibt — unverhéltnisméfSige negative Folgen fiir die Gesellschaft hitte.

Wird ein Biozidprodukt verwendet, das nach diesem Absatz zugelassen ist, so sind geeignete
Risikominderungsmafinahmen zu treffen, um sicherzustellen, dass die Exposition von Menschen und
der Umwelt durch dieses Biozidprodukt auf ein Mindestmaf$ beschrénkt wird. Die Verwendung eines
Biozidprodukts nach diesem Absatz ist auf Mitgliedstaaten beschrankt, in denen die Bedingung des
Unterabsatzes 1 erfillt ist.”

Kapitel VII der Verordnung Nr. 528/2012 betrifft die Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
von Zulassungen von Biozidprodukten in der Europédischen Union. Art. 32 dieser Verordnung
lautet:

»(1) Antrdge auf gegenseitige Anerkennung einer nationalen Zulassung sind gemédfd den
Verfahren nach Artikel 33 (zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung) oder Artikel 34
(zeitlich parallele gegenseitige Anerkennung) zu stellen.

(2) Unbeschadet des Artikels 37 lassen alle Mitgliedstaaten, bei denen Antrige auf gegenseitige
Anerkennung einer nationalen Zulassung fiir ein Biozidprodukt eingehen, in Ubereinstimmung
mit den und nach Mafigabe der im vorliegenden Kapitel festgelegten Verfahren das
Biozidprodukt unter den gleichen Bedingungen zu.”

Zur zeitlich nachfolgenden gegenseitigen Anerkennung sieht Art. 33 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 528/2012 u. a. Folgendes vor:

»~Antragsteller, die eine zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten (,betroffene Mitgliedstaaten) der nationalen Zulassung fiir ein Biozidprodukt
beantragen wollen, die gemaf3 Artikel 17 von einem anderen Mitgliedstaat (,Referenzmitgliedstaat’)
bereits erteilt wurde, stellen bei den einzelnen zustédndigen Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten
einen Antrag, der jeweils eine Ubersetzung der nationalen Zulassung, die der Referenzmitgliedstaat
erteilt hat, in diejenigen der Amtssprachen des betroffenen Mitgliedstaats, die dieser vorschreiben
kann, enthalt.

“

Dariiber hinaus bestimmt Art. 35 der Verordnung Nr. 528/2012:

»(1) Es wird eine Koordinierungsgruppe eingesetzt, die mit Ausnahme aller in Artikel 37
genannten Angelegenheiten alle Fragen priift, die sich darauf beziehen, ob ein Biozidprodukt, fiir
das ein Antrag auf gegenseitige Anerkennung gemaf3 Artikel 33 oder Artikel 34 gestellt wurde, die
Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulassung gemaf Artikel 19 erfiillt.

(2) Kommt einer der betroffenen Mitgliedstaaten zu dem Schluss, dass ein von dem
Referenzmitgliedstaat bewertetes Biozidprodukt die Bedingungen gemaf3 Artikel 19 nicht erfiillt,
so Ubermittelt er dem Referenzmitgliedstaat, den iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten, dem
Antragsteller und gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber eine ausfithrliche Erlduterung der
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Punkte, tber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, und eine Begriindung seines
Standpunkts. Die Punkte, iiber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, sind der
Koordinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen.

(3) In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in Absatz 2 dieses Artikels genannten
Mitgliedstaaten nach Kréften, eine Einigung tiber die zu treffenden MafSnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht vorzutragen. Erzielen sie innerhalb von
60 Tagen nach der in Absatz 2 genannten Mitteilung iiber die Punkte, tiber die unterschiedliche
Auffassungen bestehen, eine Einigung, so hilt der Referenzmitgliedstaat das Einverstandnis im
Register fiir Biozidprodukte fest. Das Verfahren gilt dann als abgeschlossen[,] und der
Referenzmitgliedstaat sowie jeder betroffene Mitgliedstaat lassen das Biozidprodukt gemaf3
Artikel 33 Absatz 3 oder gegebenenfalls gemafs Artikel 34 Absatz 6 zu.“

Fir den Fall, dass die Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnen, sieht Art. 36 der
Verordnung Nr. 528/2012 einen Mechanismus fiir die Befassung der Kommission mit ungeldsten
Einwdnden vor. Dieser Artikel bestimmt:

»(1) Haben die in Artikel 35 Absatz 2 genannten Mitgliedstaaten innerhalb der in Artikel 35
Absatz 3 festgelegten Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so teilt der Referenzmitgliedstaat
dies unverziiglich der Kommission mit und tbermittelt ihr eine detaillierte Darstellung der
Punkte, iiber die die Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnten, sowie die Griinde fiir die
unterschiedlichen Auffassungen. Eine Kopie dieser Darstellung wird den betroffenen
Mitgliedstaaten, dem Antragsteller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber iibermittelt.

(2) Die Kommission kann die [Europdische Chemikalienagentur] um eine Stellungnahme zu
wissenschaftlichen oder technischen Fragen der Mitgliedstaaten bitten. Bittet die Kommission
die Agentur nicht um eine Stellungnahme, so gibt sie dem Antragsteller und gegebenenfalls dem
Zulassungsinhaber die Gelegenheit, innerhalb von 30 Tagen eine schriftliche Stellungnahme
abzugeben.

(3) Die Kommission erlasst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss iiber die
ihr vorgelegte Frage. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifl dem in Artikel 82 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

(4) Die Entscheidung geméfs Absatz 3 wird an alle Mitgliedstaaten gerichtet und dem
Antragsteller sowie gegebenenfalls dem Zulassungsinhaber zur Kenntnisnahme {ibermittelt. Die
betroffenen Mitgliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat miissen innerhalb von 30 Tagen nach
der Bekanntmachung der Entscheidung die Zulassung entweder erteilen, verweigern oder
aufheben oder die Bedingungen der Zulassung so dndern, dass sie mit der Entscheidung im
Einklang steht.”

Art. 37 der Verordnung Nr. 528/2012 legt die Voraussetzungen fest, unter denen ein Mitgliedstaat
in Abweichung von dem in Art. 32 Abs. 2 dieser Verordnung vorgesehenen Mechanismus der
gegenseitigen Anerkennung die Erteilung einer Zulassung ablehnen oder die Bedingungen der zu
erteilenden Zulassung anpassen kann.
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Dartiber hinaus enthélt Kapitel IX der Verordnung Nr. 528/2012 mehrere Bestimmungen tiber die
Authebung, Uberpriiffung und Anderung von Zulassungen von Biozidprodukten. Insbesondere
sieht Art. 48 dieser Verordnung vor:

»(1) Unbeschadet des Artikels 23 hebt die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats bzw. — im
Falle einer Unionszulassung — die Kommission jederzeit eine von ihr erteilte Zulassung auf oder
dndert sie, wenn sie der Auffassung ist, dass

a) die in Artikel 19 oder gegebenenfalls in Artikel 25 genannten Voraussetzungen nicht erfillt
sind;

b) die Zulassung auf der Grundlage falscher oder irrefithrender Angaben erteilt wurde; ...

c) der Zulassungsinhaber seinen Verpflichtungen nach dieser Zulassung oder aus dieser
Verordnung nicht nachgekommen ist.

(2) Beabsichtigt die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung - die
Kommission, eine Zulassung aufzuheben oder zu éndern, so teilt sie dies dem Zulassungsinhaber
mit und rdumt ihm eine Frist zur Stellungnahme bzw. zur Vorlage zusétzlicher Informationen ein.
Die bewertende zustindige Behorde beziehungsweise — im Falle einer Unionszulassung — die
Kommission tragt dieser Stellungnahme in der Endfassung ihres Beschlusses angemessen
Rechnung.

(3) Wenn die zustindige Behorde bzw. — im Falle einer Unionszulassung — die Kommission eine
Zulassung gemafs Absatz 1 aufthebt oder dndert, so teilt sie dies unverziiglich dem
Zulassungsinhaber, den zustindigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls
der Kommission mit.

Zusténdige Behorden, die nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung Zulassungen fiir
Biozidprodukte erteilt haben, deren Zulassung aufgehoben [oder] gedndert wurde, heben die
Zulassungen innerhalb von 120 Tagen nach der Mitteilung auf oder dndern diese und teilen der
Kommission dies mit.

Sind sich die zustdndigen Behdrden bestimmter Mitgliedstaaten tiber nationale Zulassungen, die
der gegenseitigen Anerkennung unterliegen, nicht einig, so gelten die in den Artikeln 35 und 36
vorgesehenen Verfahren sinngemaf3.”

Vorgeschichte des Rechtsstreits

Die Klagerin ist in mehreren Mitgliedstaaten Inhaberin einer Zulassung fiir das Inverkehrbringen
eines Biozidprodukts, das den Wirkstoff Alpha-Chloralose enthdlt, der wunter der
CAS-Nr. 15879-93-3 fiir die Produktart 14 (Rodentizide) registriert ist. Dieses in der Union unter
verschiedenen Bezeichnungen in den Verkehr gebrachte Produkt wird zur Innenkontrolle von
Maiusen eingesetzt (im Folgenden: in Rede stehendes Biozidprodukt).
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Der Wirkstoff Alpha-Chloralose wurde von der Kommission genehmigt und durch die Richtlinie
2009/93/EG der Kommission vom 31. Juli 2009 zur Anderung der Richtlinie 98/8 zwecks
Aufnahme des Wirkstoffs Chloralose in Anhang I (ABIL. 2009, L 201, S. 46) in den Anhang I der
Richtlinie 98/8/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. 1998, L. 123, S. 1) aufgenommen.

Am 17. Juni 2013 wurde das in Rede stehende Biozidprodukt von der zustindigen Behorde des
Vereinigten Konigreichs gemdfS dem in der Richtlinie 98/8 vorgesehenen nationalen
Zulassungsverfahren zugelassen. Diese Zulassung wurde nach Inkrafttreten der Verordnung
Nr. 528/2012 aufrechterhalten.

Im Zeitraum von 2014 bis 2019 beantragte die Kldgerin in mehreren Mitgliedstaaten gemaf3
Art. 33 der Verordnung Nr. 528/2012 die zeitlich nachfolgende gegenseitige Anerkennung der
im Vereinigten Konigreich bereits erteilten nationalen Zulassung des in Rede stehenden
Biozidprodukts. Die Franzosische Republik und das Konigreich Schweden liefSen daraufhin am
21. Oktober 2015 bzw. am 26. Februar 2019 das in Rede stehende Biozidprodukt zu, das in
Frankreich ,Pat’Appat Souricide canadien Foudroyant” und in Schweden ,Rodicum Express”
genannt wurde.

Am 9. Dezember 2019 bzw. 17. Dezember 2019 dnderten die Franzosische Republik und das
Konigreich Schweden die nationale Zulassung des in Rede stehenden Biozidprodukts auf der
Grundlage von Art. 48 der Verordnung Nr. 528/2012, weil ihnen mehrere Primérvergiftungen
von Hunden und Sekundérvergiftungen von Katzen mitgeteilt worden waren.

Die Franzosische Republik schrieb vor, dass das in Rede stehende Biozidprodukt eine zusétzliche
Kennzeichnung tragen miisse, mit der die Risiken fiir Menschen und Nichtzielorganismen klar
hervorgehoben wiirden, und auf der Verpackung deutlich lesbar angegeben werden miisse, dass
das in Rede stehende Biozidprodukt nur in Kéderboxen verwendet werden diirfe.

Das Konigreich Schweden beschriankte die Verwendung des in Rede stehenden Biozidprodukts
auf geschulte berufsméflige Verwender. Es ergidnzte die Bedingungen dadurch, dass das in Rede
stehende Biozidprodukt nicht in einer Umgebung verwendet werden diirfe, in der sich
voraussichtlich Katzen authielten, und dass tote Mause nach Verwendung des Biozidprodukts
eingesammelt werden miissten. Die Kligerin erhob gegen diese Anderungen bei den nationalen
schwedischen Gerichten Klage, die von diesen als unbegriindet abgewiesen wurde.

Am 24. Dezember 2019 wurde gemaf} Art. 13 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 ein Antrag auf
Verliangerung der Genehmigung des Wirkstoffs Alpha-Chloralose gestellt. Am 15. Oktober 2020
teilte die bewertende zustindige Behorde Polens der Kommission mit, dass nach Art. 14 Abs. 1
der Verordnung eine umfassende Bewertung des Antrags auf Verlangerung notwendig sei.

Am 15. April 2020 befassten das Konigreich Danemark und die Bundesrepublik Deutschland die
gemafd Art. 35 dieser Verordnung eingesetzte Koordinierungsgruppe gemafd Art. 48 Abs. 3 der
Verordnung Nr. 528/2012 mit Einwdnden gegen die von der Franzosischen Republik und vom
Kénigreich Schweden vorgenommenen Anderungen der Zulassung des in Rede stehenden
Biozidprodukts.
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Da in der Koordinierungsgruppe keine Einigung erzielt wurde, befassten das Konigreich
Schweden am 7. August 2020 und die Franzosische Republik am 21. Oktober 2020 die
Kommission mit den ungelosten Einwénden gemafd Art. 36 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012
und tibermittelten ihr eine detaillierte Darstellung der Punkte, tiber die die Mitgliedstaaten keine
Einigung erzielen konnten, sowie die Griinde fiir die unterschiedlichen Auffassungen.

Am 8. Dezember 2021 énderte auch die Republik Finnland nach Erhalt eines Gutachtens der
Ruokavirasto  (Lebensmittelbehorde, Finnland) und des Finlands Veterindrforbund
(Veterindrverband, Finnland) zu den Auswirkungen von Produkten auf der Basis von
Alpha-Chloralose auf Heimtiere die Zulassungen fiir Alpha-Chloralose enthaltende
Rodentizidprodukte, um ihre Verwendung auf Fachleute zu beschranken.

Am 23. Juni 2022 erliefd die Kommission den angefochtenen Beschluss auf der Grundlage von
Art. 36 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012. Nach sorgfiltiger Priifung der von den
Mitgliedstaaten und der Kldgerin vorgelegten Informationen stellte die Kommission in diesem
Beschluss fest, dass das in Rede stehende Biozidprodukt die in Art. 19 Abs. 1 Buchst. b Ziff. iii
der Verordnung Nr. 528/2012 festgelegten Bedingungen nicht in vollem Umfang erfiille.

Die Kommission kam zu dem Schluss, dass das in Rede stehende Biozidprodukt deshalb gemaf3
Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 nur in den Mitgliedstaaten zugelassen werden
konne, die der Auffassung seien, dass verglichen mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Biozidprodukts unter den in der
Zulassung festlegten Voraussetzungen ergebe, eine Nichtzulassung unverhéltnisméfSige negative
Folgen fiir die Gesellschaft hitte. Auflerdem miissen nach Ansicht der Kommission im Fall einer
Zulassung fir die Verwendung des in Rede stehenden Biozidprodukts geeignete

Risikominderungsmafinahmen getroffen werden, um sicherzustellen, dass die Exposition von
Tieren und der Umwelt durch dieses Biozidprodukt auf ein Mindestmaf3 beschrankt werde.

Antrige der Parteien

Die Klédgerin beantragt,

— den angefochtenen Beschluss fiir nichtig zu erkléren;

— der Kommission die Kosten aufzuerlegen.

Die Kommission, unterstiitzt durch die Republik Finnland, beantragt,
— die Klage als unzuldssig abzuweisen;

— die Klage jedenfalls als unbegriindet abzuweisen;

— der Klagerin die Kosten aufzuerlegen.

ECLI:EU:T:2024:437 7
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Rechtliche Wiirdigung

Zur Zuldssigkeit der Klage

Ohne formlich eine Einrede der Unzuldssigkeit zu erheben, macht die Kommission, unterstiitzt
durch die Republik Finnland, geltend, dass die Klage unzuléssig sei, weil die Kldgerin keine der
Voraussetzungen von Art. 263 Abs. 4 AEUV erfiille.

Erstens sei der angefochtene Beschluss nicht an die Kldgerin gerichtet. Zweitens stelle dieser
Beschluss keinen Rechtsakt mit Verordnungscharakter dar, der keine
DurchfithrungsmafSnahmen nach sich ziehe, da die Mitgliedstaaten eine Entscheidung tiber die
Aufhebung oder Anderung bestehender Zulassungen treffen miissten. Drittens sei die Kligerin
von dem angefochtenen Beschluss nicht unmittelbar betroffen, da er, obwohl er verbindliche
Rechtswirkungen erzeuge, Durchfiihrungsmafinahmen erfordere und den Mitgliedstaaten ein
weites Ermessen einrdume. Die Mitgliedstaaten konnten ndmlich nach eigenem Ermessen auf
der Grundlage einer Verhiltnismafligkeitspriifung entscheiden, ob sie die Zulassung des in Rede
stehenden Biozidprodukts aufrechterhalten wollten oder nicht. Sie konnten das Produkt unter
Bedingungen zulassen, die den Bestimmungen von Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012
entsprachen, und hitten gleichzeitig ein weites Ermessen beim Erlass von
Risikominderungsmafinahmen, die sie fiir am besten geeignet hielten.

Auflerdem ergebe sich aus Art. 36 Abs. 4 der Verordnung Nr. 528/2012 nicht, dass die
Mitgliedstaaten erteilte Zulassungen automatisch aufheben miissten. Vielmehr werde im
angefochtenen Beschluss kein Ergebnis vorgeschrieben. Der angefochtene Beschluss schlief3e
auch nicht das Inverkehrbringen und die Verwendung des in Rede stehenden Biozidprodukts
nach Art. 17 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 aus, da die Mitgliedstaaten geméaf3 Art. 36
Abs. 4 dieser Verordnung iiber eine Frist von 30 Tagen verfiigten, um dem angefochtenen
Beschluss nachzukommen und die in Rede stehende Zulassung zu iiberpriifen.

Die Klégerin tritt dem Vorbringen der Kommission und der Republik Finnland entgegen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach Art. 263 Abs. 4 AEUV jede natiirliche oder juristische Person
unter den Bedingungen nach den Abs. 1 und 2 dieses Artikels gegen die an sie gerichteten oder sie
unmittelbar und individuell betreffenden Handlungen sowie gegen Rechtsakte mit
Verordnungscharakter, die sie unmittelbar betreffen und keine Durchfithrungsmafinahmen nach
sich ziehen, Klage erheben kann.

Im vorliegenden Fall ist erstens zwischen den Parteien unstreitig, dass der angefochtene Beschluss
ausschliefllich an die Mitgliedstaaten gerichtet ist. Er ist daher nicht an die Kldgerin gerichtet.

Zweitens steht die Zuléssigkeit einer Klage, die von einer natiirlichen oder juristischen Person
gegen eine nicht an sie gerichtete Handlung erhoben wird, nach Art. 263 Abs. 4 AEUV unter der
Bedingung, dass dieser Person eine Klagebefugnis zuerkannt wird, die in zwei Féllen vorliegt. Zum
einen kann eine derartige Klage erhoben werden, wenn diese Handlung die Person unmittelbar
und individuell betrifft. Zum anderen kann eine solche Person gegen einen Rechtsakt mit
Verordnungscharakter, der keine Durchfithrungsmafinahmen nach sich zieht, klagen, sofern
dieser Rechtsakt sie unmittelbar betrifft (Urteil vom 17. September 2015, Mory
u. a./Kommission, C-33/14 P, EU:C:2015:609, Rn. 59 und 91).
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Nach der Rechtsprechung erfordert die in Art. 263 Abs. 4 AEUV genannte Voraussetzung,
wonach eine natiirliche oder juristische Person von der angefochtenen Entscheidung unmittelbar
betroffen sein muss, dass zwei Kriterien kumulativ erfillt sind, namlich erstens, dass sich die
beanstandete Mafinahme unmittelbar auf die Rechtsstellung des Einzelnen auswirkt, und
zweitens, dass sie den Adressaten, die mit ihrer Durchfithrung betraut sind, keinerlei Ermessen
lasst, ihre Umsetzung vielmehr rein automatisch erfolgt und sich allein aus der Unionsregelung
ohne Anwendung weiterer Durchfithrungsvorschriften ergibt (Urteil vom 5. Mai 1998,
Dreyfus/Kommission, C-386/96 P, EU:C:1998:193, Rn. 43; vgl. auch Urteil vom 17. Mai 2018,
Bayer CropScience u. a./Kommission, T-429/13 und T-451/13, EU:T:2018:280, Rn. 57 und die
dort angefiihrte Rechtsprechung).

Zudem muss die Voraussetzung, dass der Klager von der angefochtenen Handlung unmittelbar
betroffen sein muss, die mit identischem Wortlaut sowohl in der zweiten als auch in der dritten
Variante von Art. 263 Abs. 4 AEUV enthalten ist, in beiden Varianten dieselbe Bedeutung haben.
Die Beurteilung dieser objektiven Voraussetzung kann namlich nicht nach den verschiedenen
Varianten dieser Bestimmung variieren (Urteil vom 12. Juli 2022, Nord Stream 2/Parlament und
Rat, C-348/20 P, EU:C:2022:548, Rn. 73).

Folglich kann jeder Rechtsakt, gleich, ob mit Verordnungscharakter oder anderer Art, einen
Einzelnen grundsitzlich unmittelbar betreffen und sich somit auf seine Rechtsstellung
unmittelbar auswirken, unabhingig davon, ob er Durchfiihrungsmafinahmen nach sich zieht.
Somit ist dann, wenn der angefochtene Rechtsakt solche Wirkungen hat, der Umstand, dass
Mafinahmen zu seiner Durchfithrung erlassen wurden oder noch erlassen werden miissen, als
solcher nicht relevant, da diese MafSinahmen die Unmittelbarkeit des Zusammenhangs zwischen
dem angefochtenen Rechtsakt und diesen Wirkungen nicht in Frage stellen, sofern dieser
Rechtsakt den Mitgliedstaaten kein Ermessen hinsichtlich der Auferlegung dieser Wirkungen an
den Einzelnen lasst (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 12. Juli 2022, Nord Stream 2/Parlament und
Rat, C-348/20 P, EU:C:2022:548, Rn. 74).

Im vorliegenden Fall erfiillt das in Rede stehende Biozidprodukt nach Art. 1 des angefochtenen
Beschlusses nicht in vollem Umfang die in Art. 19 Abs. 1 Buchst. b Ziff. iii der Verordnung
Nr. 528/2012 festgelegten Bedingungen. In Anwendung von Art. 19 Abs. 5 dieser Verordnung
sieht der angefochtene Beschluss daher zum einen vor, dass dieses Produkt nur in den
Mitgliedstaaten zugelassen werden konne, die der Auffassung seien, dass verglichen mit dem
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung
des Biozidprodukts unter den in der Zulassung festlegten Voraussetzungen ergebe, eine
Nichtzulassung unverhéltnisméflige negative Folgen fiir die Gesellschaft hitte, und zum anderen,
dass die Verwendung des Biozidprodukts angemessenen Mafinahmen zur Risikominderung
unterliege, die in jedem Mitgliedstaat auf Grundlage der besonderen Umstdnde und verfiigbaren
Nachweise fiir ein Auftreten von Sekundarvergiftungen in diesem Mitgliedstaat zu erlassen seien.

Insoweit ist zunéchst festzustellen, dass die vor dem Erlass des angefochtenen Beschlusses
erteilten Zulassungen des in Rede stehenden Biozidprodukts auf der Feststellung beruhten, dass
dieses Biozidprodukt die in Art. 19 Abs. 1 bis 4 der Verordnung Nr. 528/2012 vorgesehenen
Voraussetzungen erfiille. Auf dieser Grundlage stellte die Kldgerin ihre Antrdge auf zeitlich
nachfolgende gegenseitige Anerkennung bei den betreffenden Mitgliedstaaten im Sinne von
Art. 33 dieser Verordnung und wurden die Zulassungen dieses Biozidprodukts von diesen Staaten
erteilt. Der angefochtene Beschluss entkréftet diese Feststellung jedoch, da es nunmehr darin
heifit, dass dieses Biozidprodukt die in Art. 19 Abs. 1 Buchst. b Ziff. iii der Verordnung
Nr. 528/2012 festgelegten Bedingungen nicht in vollem Umfang erfiille.
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Auflerdem ergibt sich aus Art. 36 Abs. 4 der Verordnung Nr. 528/2012, der im vorliegenden Fall
sinngemaf} anwendbar ist, dass die Mitgliedstaaten verpflichtet sind, ihre Zulassung innerhalb von
30 Tagen nach der Bekanntmachung einer Entscheidung der Kommission wie dem angefochtenen
Beschluss mit dieser Entscheidung in Einklang zu bringen. Somit verpflichtet der angefochtene
Beschluss alle Mitgliedstaaten, die eine Zulassung fiir das betreffende Biozidprodukt erteilt
haben, diese Zulassung zu iiberpriifen. Insoweit haben sie nach Art. 19 Abs. 5 der Verordnung
Nr. 528/2012 zu priifen, ob verglichen mit dem Risiko, das sich aus der Verwendung des
Biozidprodukts insbesondere fiir die Tiergesundheit ergibt, eine Nichtzulassung
unverhaltnismiflige negative Folgen fiir die Gesellschaft hatte.

Im Ubrigen waren vor Erlass des angefochtenen Beschlusses gemifs Art. 32 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 528/2012 alle Mitgliedstaaten, bei denen Antrége auf gegenseitige Anerkennung
einer nationalen Zulassung fiir das in Rede stehende Biozidprodukt eingingen, grundsétzlich
verpflichtet, dieses Produkt unter den gleichen Bedingungen zuzulassen.

Art. 1 des angefochtenen Beschlusses dndert jedoch die bis dahin fiir das in Rede stehende
Biozidprodukt geltende Regelung der gegenseitigen Anerkennung, wie sie durch Art. 32 der
Verordnung Nr. 528/2012 eingefiihrt wurde, da er jeden Mitgliedstaat dazu verpflichtet, die
erteilte Zulassung zu tiberpriifen, indem er die unverhiltnisméfligen negativen Folgen einer
etwaigen Nichtzulassung fiir die Gesellschaft und das Risiko, das sich aus der Verwendung des
Produkts ergibt, gegeneinander abwigt. Eine solche Abwégung, die jeder einzelne Mitgliedstaat
fiir sich zu treffen hat, kann dazu fithren, dass dieser die Zulassung des Biozidprodukts widerruft,
wihrend andere Mitgliedstaaten beschliefSen, die Zulassung — gegebenenfalls unter bestimmten
Bedingungen — aufrechtzuerhalten.

Der angefochtene Beschluss stellt daher die von den Mitgliedstaaten fiir das in Rede stehende
Biozidprodukt erteilten Zulassungen in Frage. Durch die Anwendung von Art. 19 Abs. 5 der
Verordnung Nr. 528/2012 andert er die Kriterien, denen diese Zulassungen unterliegen, sowie
die fiir die gegenseitige Anerkennung dieses Produkts geltende Regelung. Dieser Beschluss wirkt
sich somit unmittelbar auf die Rechtsstellung der Klégerin im Sinne der oben in Rn. 32
angefiihrten Rechtsprechung aus.

Zur Frage, ob der angefochtene Beschluss den mit seiner Durchfithrung betrauten Adressaten ein
Ermessen ldsst, ist festzustellen, dass die Mitgliedstaaten zwar im Rahmen der geméaf$ Art. 19
Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 vorzunehmenden Abwigung zwischen den
unverhidltnismafSigen negativen Folgen einer etwaigen Nichtzulassung des Biozidprodukts fiir die
Gesellschaft und dem Risiko, das sich aus der Verwendung dieses Produkts ergibt, {iber einen
Entscheidungsspielraum verfiigen.

Der angefochtene Beschluss bewirkt jedoch, dass das in Rede stehende Biozidprodukt
automatisch dem in Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 vorgesehenen Verfahren der
vergleichenden Bewertung unterliegt, das fiir alle bestehenden oder kiinftigen Zulassungen
dieses Produkts durchzufithren ist. Die Mitgliedstaaten sind daher verpflichtet, diese
vergleichende Bewertung bei der Uberpriifung bestehender Zulassungen sowie etwaiger
zukiinftiger Antrdge auf Zulassungen durchzufithren, ohne insoweit iiber einen
Entscheidungsspielraum zu verfiigen (vgl. entsprechend Urteil vom 19. Dezember 2019,
Probelte/Kommission, T-67/18, EU:T:2019:873, Rn. 57).
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Im Rahmen der Priifung, ob die Kldgerin unmittelbar durch den angefochtenen Beschluss
betroffen ist, kommt es zudem darauf an, dass dieser Beschluss nunmehr die Anwendung von
Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 vorsieht, was die anwendbare rechtliche Regelung
zur gegenseitigen Anerkennung der Zulassungen des in Rede stehenden Biozidprodukts
automatisch éndert (vgl. entsprechend Urteil vom 19. Dezember 2019, Probelte/Kommission,
T-67/18, EU:T:2019:873, Rn. 59).

Aus diesen Griinden ist davon auszugehen, dass sich der angefochtene Beschluss unmittelbar auf
die Rechtsstellung der Klédgerin als Inhaberin nationaler Zulassungen fiir das in Rede stehende
Biozidprodukt auswirkt und den mit seiner Durchfithrung betrauten Mitgliedstaaten keinerlei
Ermessen lisst, da diese verpflichtet sind, eine Uberpriifung der bestehenden Zulassungen
vorzunehmen und die in Art. 19 Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 vorgesehene zusétzliche
Voraussetzung der Abwédgung anzuwenden, auf die oben in Rn. 39 hingewiesen worden ist. Die
Klagerin ist daher vom angefochtenen Beschluss unmittelbar betroffen.

Da die Kldgerin vom angefochtenen Beschluss unmittelbar betroffen ist, muss die Kldgerin, um
klagebefugt nach Art. 263 Abs. 4 AEUV zu sein, von diesem Beschluss auch noch individuell
betroffen sein.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass eine Person, die nicht der Adressat einer Handlung ist, nur
dann geltend machen kann, im Sinne von Art. 263 Abs. 4 AEUV individuell betroffen zu sein,
wenn die Handlung sie wegen bestimmter personlicher Eigenschaften oder besonderer, sie aus
dem Kreis aller tibrigen Personen heraushebender Umstéinde berithrt und sie dadurch in
dhnlicher Weise individualisiert, wie es der Adressat einer solchen Handlung wére (Urteil vom
15. Juli 1963, Plaumann/Kommission, 25/62, EU:C:1963:17, 213, 238; vgl. auch Urteil vom
13. Mirz 2018, European Union Copper Task Force/Kommission, C-384/16 P, EU:C:2018:176,
Rn. 93 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Im vorliegenden Fall betrifft der angefochtene Beschluss zum einen die Voraussetzungen fiir die
Zulassung des in Rede stehenden Biozidprodukts, deren Inhaberin die Kldgerin in mehreren
Mitgliedstaaten ist. Insoweit wird die Klagerin im ersten Erwdgungsgrund des angefochtenen
Beschlusses als derzeitige Inhaberin der Zulassung fiir dieses Biozidprodukt namentlich genannt.

Zum anderen ergibt sich die Befassung der nach Art. 35 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012
eingesetzten Koordinierungsgruppe aus den Entscheidungen der franzosischen und der
schwedischen Behorden, die Bedingungen fiir die Zulassung des in Rede stehenden
Biozidprodukts zu dndern, wie aus den Erwidgungsgriinden 4 und 5 des angefochtenen
Beschlusses ausdriicklich hervorgeht. Insoweit hat die Kldgerin, wie sich aus dem
16. Erwagungsgrund des angefochtenen Beschlusses ergibt, am Vermittlungsverfahren innerhalb
der Koordinierungsgruppe nach Art. 35 der Verordnung Nr. 528/2012 teilgenommen. Sie hat
auch Informationen vorgelegt, die von der Kommission beim Erlass dieses Beschlusses
beriicksichtigt wurden, wie sich aus dessen 16. Erwagungsgrund ergibt.

Aus diesen Griinden ist der Schluss zu ziehen, dass der angefochtene Beschluss die Klagerin
wegen bestimmter personlicher Eigenschaften oder besonderer, sie aus dem Kreis aller iibrigen
Personen heraushebender Umstidnde beriihrt, so dass die Kldgerin vom angefochtenen Beschluss
auch individuell betroffen ist.
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Folglich ist die Kldgerin entgegen dem Vorbringen der Kommission befugt, auf Nichtigerklarung
des angefochtenen Beschlusses zu klagen, da sie von diesem Beschluss im Sinne von Art. 263
Abs. 4 zweite Variante AEUV unmittelbar und individuell betroffen ist.

Das Vorbringen der Kldgerin, die Kommission habe bestimmte Informationen nicht iibermittelt
und keinen Zugang zu den Dokumenten gewihrt, die die Daten enthielten, die die Kommission
analysiert habe, um zu dem im angefochtenen Beschluss gezogenen Schluss zu gelangen, ist
nachstehend im Rahmen der Priifung des vierten Klagegrundes zu priifen.

Zur Begriindetheit

Die Klédgerin stiitzt ihre Klage im Wesentlichen auf vier Klagegriinde, mit denen sie erstens einen
Verstof3 gegen Art. 32 Abs. 2 sowie Art. 48 Abs. 1 und 3 der Verordnung Nr. 528/2012, zweitens
einen Verstofd gegen Art. 48 Abs. 3 Unterabs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012, wesentliche
Verfahrensfehler wegen Verstofles gegen die Art. 35 und 36 dieser Verordnung und eine
Uberschreitung der Befugnisse der Kommission, drittens einen Verstofs gegen Art. 51 der
Verordnung Nr. 528/2012 sowie gegen die Grundsitze der Rechtssicherheit und des
Vertrauensschutzes sowie eine Uberschreitung der Befugnisse der Kommission und viertens
einen offensichtlichen Beurteilungsfehler bei der Anwendung der Kriterien von Art. 19 der
Verordnung Nr. 528/2012, einen Verstof} gegen die Grundsdtze der Verhéltnisméafligkeit, des
Vertrauensschutzes und der Rechtssicherheit sowie eine Verletzung des Rechts auf
unternehmerische Freiheit riigt.

Vorbemerkungen

Wie aus ihrem dritten Erwdgungsgrund hervorgeht, ist es Zweck der Verordnung Nr. 528/2012,
den freien Verkehr von Biozidprodukten innerhalb der Union zu verbessern und gleichzeitig ein
hohes Schutzniveau fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die Umwelt zu
gewidhrleisten. Um Hindernisse fiir den Handel mit Biozidprodukten so weit wie méglich zu
beseitigen, stellt die Verordnung Regeln fiir die gegenseitige Anerkennung von Zulassungen auf.
Hierzu heifSt es im 40. Erwédgungsgrund der Verordnung Nr. 528/2012, dass durch die
gegenseitige = Anerkennung der  Zulassungen eines  Biozidprodukts = mehrfache
Bewertungsverfahren vermieden und der freie Verkehr von Biozidprodukten in der Union
sichergestellt werden sollen.

Die in den Art. 32 bis 40 der Verordnung Nr. 528/2012 enthaltenen Vorschriften tiber die
gegenseitige Anerkennung stellen somit einen Eckpfeiler dieser Verordnung dar.

Aus dem dritten Erwdgungsgrund der Verordnung Nr. 528/2012 geht jedoch auch hervor, dass die
Verbesserung des freien Verkehrs von Biozidprodukten innerhalb der Union, die mit dem in
dieser Verordnung vorgesehenen Mechanismus der gegenseitigen Anerkennung umgesetzt
werden soll, mit dem Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt sowie mit
dem Vorsorgeprinzip in Einklang zu bringen ist. Wie im 28. Erwédgungsgrund der Verordnung
Nr. 528/2012 ausgefiihrt diirfen nur Biozidprodukte auf dem Markt bereitgestellt werden, die
den einschldgigen Vorschriften dieser Verordnung, insbesondere ihrem Art. 19, entsprechen.
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Aus diesen Griinden stellt die in Art. 32 Abs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012 aufgestellte Regel
der gegenseitigen Anerkennung keinen absoluten Grundsatz dar. So hat der Gesetzgeber in
dieser Verordnung im Interesse des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier und der
Umwelt Ausnahmen von dieser Regel vorgesehen, die im Allgemeininteresse liegen.

Zum einen gilt die Regel der gegenseitigen Anerkennung, wie sich aus Art. 32 Abs. 2 der
Verordnung Nr. 528/2012 ergibt, ,[u]nbeschadet des Artikels 37, der Ausnahmen von dieser
Regel aus abschlieflend aufgezdhlten Griinden vorsieht, die mit dem Allgemeininteresse
verbunden sind.

Zum anderen kann die Behorde eines Mitgliedstaats nach Art. 48 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 528/2012 eine von ihr erteilte Zulassung u. a. dann aufheben oder éndern, wenn sie der
Auffassung ist, dass die in Art. 19 genannten Voraussetzungen nicht oder nicht mehr erfiillt sind.

Im Licht dieser Gesichtspunkte sind die von der Klagerin geltend gemachten Klagegriinde zu
priifen.

Zum ersten Klagegrund: VerstofS gegen Art. 32 Abs. 2 und Art. 48 Abs. 1 und 3 der Verordnung
Nr. 528/2012

Die Klagerin macht geltend, Art. 48 Abs. 1 und 3 der Verordnung Nr. 528/2012 sei dahin
auszulegen, dass nur die zustindige Behorde des Referenzmitgliedstaats im Sinne von Art. 33
dieser Verordnung die Moglichkeit habe, eine Zulassung eines Biozidprodukts, die Gegenstand
eines Verfahrens der zeitlich nachfolgenden gegenseitigen Anerkennung gewesen sei,
aufzuheben oder zu dndern. Wie sich aus einem an die Koordinierungsgruppe gerichteten
Verwaltungsvermerk iiber die Anwendung von Art. 48 der Verordnung ergebe, habe die
Kommission die Auffassung vertreten, dass diese Bestimmung jede zustindige Behorde und
nicht nur die des urspriinglichen Referenzmitgliedstaats ermachtige, die Bedingungen und
Voraussetzungen fiir die Zulassung eines Biozidprodukts, die sie mittels gegenseitiger
Anerkennung erteilt habe, aufzuheben oder zu dndern. In diesem Zusammenhang beanstandet
die Klégerin, ohne jedoch eine Einrede der Rechtswidrigkeit zu erheben, die mangelnde Klarheit
und Genauigkeit von Art. 48 der Verordnung.

Die Kldgerin macht geltend, der in Art. 48 Abs. 1 und 3 der Verordnung Nr. 528/2012 enthaltene
Begriff ,Zulassung” werde in Art. 3 Abs. 1 Buchst. o dieser Verordnung definiert und bezeichne
eine nationale Zulassung, eine Unionszulassung oder eine Zulassung gemafd Art. 26 dieser
Verordnung. Eine solche Definition schliefle Zulassungen aus, die mittels gegenseitiger
Anerkennung nach Kapitel VII der Verordnung erteilt wiirden.

Die Kommission habe dadurch, dass sie den Anwendungsbereich von Art. 48 Abs. 1 und 3 der
Verordnung Nr. 528/2012 erweitert und jeder zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats gestattet
habe, die Bedingungen einer im Wege der gegenseitigen Anerkennung erteilten Zulassung
aufzuheben oder zu éndern, auch gegen Art. 32 Abs. 2 dieser Verordnung verstofien, wonach bei
in der Union in Verkehr gebrachten Biozidprodukten davon ausgegangen werde, dass sie in allen
Mitgliedstaaten unter den gleichen Bedingungen zugelassen wiirden. Ein solcher Ansatz
ermogliche es jedem Mitgliedstaat, alle anderen Mitgliedstaaten zu zwingen, sich solchen
Anderungen anzupassen, was zu einer fehlenden Einheitlichkeit bei der Anwendung der
Verordnung Nr. 528/2012 und zu zahlreichen Meinungsverschiedenheiten zwischen den
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Mitgliedstaaten fiihre. Als Hiiterin der Vertréige sei die Kommission insoweit verpflichtet, fiir eine
harmonisierte Anwendung der Verordnung zu sorgen, die den Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung nicht beeintréchtige.

Die Kommission, unterstiitzt durch die Republik Finnland, entgegnet, dass der erste Klagegrund
unzuldssig, jedenfalls aber unbegriindet sei.

Im vorliegenden Fall ist das Vorbringen der Klagerin dahin zu verstehen, dass sie der Kommission
im Wesentlichen vorwirft, den angefochtenen Beschluss erlassen zu haben, obwohl sie dazu nicht
befugt war, da das Diskussionsverfahren innerhalb der Koordinierungsgruppe mit anschliefSender
Mitteilung der ungelosten Einwdnde an die Kommission darauf beruhe, dass bestehende
Zulassungen des in Rede stehenden Biozidprodukts durch Mitgliedstaaten aufgehoben oder
gedndert worden seien, die nicht der urspriingliche Referenzmitgliedstaat im Sinne von Art. 33
der Verordnung Nr. 528/2012 gewesen seien.

Insoweit trifft es zwar zu, dass im vorliegenden Fall die Beschliisse der Franzosischen Republik
und des Kénigreichs Schweden von 2019 {iber die Anderung der Zulassung des in Rede
stehenden Biozidprodukts nicht der Kommission zuzurechnen sind, doch setzt die Befassung der
Kommission mit ungeldsten Einwdnden nach Art. 36 der Verordnung Nr. 528/2012 zwangslaufig
voraus, dass solche Einwdnde gemaf$ Art. 48 Abs. 3 dieser Verordnung erhoben wurden, dessen
Unterabs. 3 entsprechend auf die Art. 35 und 36 dieser Verordnung verweist. Von Uneinigkeit
der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten im Sinne von Art. 48 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 528/2012 kann aber nur dann die Rede sein, wenn eine bestehende Zulassung von einem
Mitgliedstaat im Sinne von Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 aufgehoben oder
gedndert wird. Liegt keine solche Uneinigkeit vor, kann nicht davon ausgegangen werden, dass
die Kommission ordnungsgemaf? befugt ist, dartiber im Rahmen des Verfahrens nach den Art. 35
und 36 dieser Verordnung zu entscheiden.

In diesem Zusammenhang ist das Vorbringen der Kommission, wonach der Klagegrund eines
Verstofles gegen Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 unzuléssig sei, weil ihr die
Entscheidungen iiber die Anderung der Zulassung des Biozidprodukts nicht zuzurechnen seien,
jedenfalls zuriickzuweisen.

In der Sache ist festzustellen, dass Art. 48 der Verordnung Nr. 528/2012 einen Mechanismus fiir
die Aufhebung oder Anderung bestehender Zulassungen vorsieht. Abs. 1 dieses Artikels erlaubt
somit der zustidndigen Behorde eines Mitgliedstaats, eine von ihr erteilte Zulassung unter den in
dieser Bestimmung vorgesehenen Voraussetzungen jederzeit aufzuheben oder zu éndern. Um
auf das Vorbringen der Kldgerin einzugehen, ist daher der Begriff ,zustindige Behorde eines
Mitgliedstaats” auszulegen.

Insoweit ist darauf hinzuweisen, dass nach dem Wortlaut von Art. 48 der Verordnung
Nr. 528/2012 die zustdndige Behorde eines Mitgliedstaats ,eine von ihr erteilte Zulassung” &ndern
kann, ohne dass dies weiter prizisiert wiirde. Es findet sich somit kein Hinweis darauf, dass diese
Vorschrift neben der Kommission nur die zustindige Behorde des ,Referenzmitgliedstaats” im
Sinne von Art. 33 Abs. 1 dieser Verordnung erméchtigen wiirde.

Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass bei der Auslegung einer Unionsvorschrift nicht nur ihr
Wortlaut, sondern auch ihr Zusammenhang und die Ziele zu beriicksichtigen sind, die mit der
Regelung, zu der sie gehort, verfolgt werden (vgl. Urteil vom 25. Juli 2018, Confédération paysanne
u. a., C-528/16, EU:C:2018:583, Rn. 42 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).
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Insoweit ist festzustellen, dass der in Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 enthaltene
Begriff ,Zulassung” in Art. 3 Abs. 1 Buchst. o dieser Verordnung definiert wird und eine nationale
Zulassung, eine Unionszulassung oder eine Zulassung gemifd Art. 26 dieser Verordnung
bezeichnet. Aus Art. 3 Abs. 1 Buchst. m dieser Verordnung geht aufSerdem hervor, dass der
Ausdruck ,nationale Zulassung“ einen Verwaltungsakt bezeichnet, mit dem die zustidndige
Behorde eines Mitgliedstaats das Bereitstellen auf dem Markt und die Verwendung eines
Biozidprodukts oder einer Biozidproduktfamilie in dessen Hoheitsgebiet oder einem Teil
desselben zuldsst.

Somit nimmt auch Art. 3 Abs. 1 Buchst. m der Verordnung Nr. 528/2012 nicht auf den
Referenzmitgliedstaat im Sinne von Art. 33 Abs. 1 dieser Verordnung oder auf irgendeine
urspriingliche oder erste Zulassung in der Union Bezug. Diese Definition verweist auch nicht
ausschlieSlich auf die Bestimmungen des Kapitels VI der Verordnung, bei dem es um die
nationale Zulassung fiir Biozidprodukte geht, unter Ausschluss von Zulassungen mittels
gegenseitiger Anerkennung im Sinne von Kapitel VII der Verordnung.

Vielmehr ist festzustellen, dass Art. 32 der Verordnung Nr. 528/2012, der eine ,Zulassung mittels
gegenseitiger Anerkennung” vorsieht, das Verb ,zulassen® verwendet, um die Handlung zu
beschreiben, mit der eine zustindige Behorde einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung einer
nationalen Zulassung stattgibt.

Die Kommission hat auch zu Recht darauf hingewiesen, dass der Ausdruck ,nationale Zulassung”
in anderen Artikeln der Verordnung Nr. 528/2012 in einem weiteren Sinne verwendet werde als
nur im Sinne der vom Referenzmitgliedstaat erteilten Zulassungen. Dies ist u. a. bei Art. 39 der
Verordnung Nr. 528/2012 iiber den Antrag auf gegenseitige Anerkennung durch amtliche oder
wissenschaftliche Stellen der Fall, der vorsieht, dass diese eine nationale Zulassung eines
Biozidprodukts ,nach dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung” beantragen konnen, wenn
in einem Mitgliedstaat fiir ein Biozidprodukt, das bereits in einem anderen Mitgliedstaat
zugelassen ist, keine ,nationale Zulassung” beantragt wurde.

Auflerdem befindet sich Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 in Kapitel IX dieser
Verordnung, das sich mit der Aufhebung, Uberpriifung und Anderung bereits erteilter
Zulassungen auch in Anwendung des Mechanismus der gegenseitigen Anerkennung befasst. Im
Gegensatz zu den Art. 35 und 36 dieser Verordnung, die etwaige Einwénde eines oder mehrerer
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die etwaige Erteilung einer Zulassung betreffen, geht es bei
Art. 48 dieser Verordnung somit um den Fall, dass die zustédndige Behorde eines Mitgliedstaats
nach der Zulassung eines Biozidprodukts feststellt, dass diese Zulassung abweichend von den
Verpflichtungen, die sich aus dem in Art. 32 der Verordnung vorgesehenen Mechanismus der
gegenseitigen Anerkennung ergeben, aufzuheben oder zu dndern ist.

Auch in keiner der anderen Bestimmungen des Kapitels IX der Verordnung Nr. 528/2012 wird der
Referenzmitgliedstaat erwahnt. Vielmehr ergibt sich aus den Art. 47 und 49 dieser Verordnung,
dass Antrige auf Aufhebung oder Anderung einer Zulassung bei der ,zustindigen Behérde, die
die nationale Zulassung erteilt hat”, zu stellen sind.

Insbesondere sieht Art. 47 Abs. 3 Unterabs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012 vor, dass im Fall der
Mitteilung von unerwarteten oder schidlichen Auswirkungen durch den Zulassungsinhaber
zustindige Behorden von Mitgliedstaaten, die nach dem Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung fiir dasselbe Biozidprodukt eine nationale Zulassung erteilt haben, priifen, ob die
Zulassung gemifd Art. 48 gedndert oder aufgehoben werden muss.
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Ebenso geht aus Art. 49 der Verordnung Nr. 528/2012 hervor, dass auf begriindeten Antrag des
Zulassungsinhabers die zustdndige Behorde, die die nationale Zulassung erteilt hat, die Zulassung
aufhebt. Dieser Artikel kann nicht dahin ausgelegt werden, dass er nur die vom
Referenzmitgliedstaat erteilte nationale Zulassung unter Ausschluss jeder anderen nach dem in
dieser Verordnung vorgesehenen Mechanismus der gegenseitigen Anerkennung erteilten
Zulassung erfasst, da es dem Inhaber sonst verwehrt wire, die Aufhebung einer Zulassung im
Mitgliedstaat seiner Wahl zu beantragen, und dieser Bestimmung damit jede praktische
Wirksamkeit genommen wiirde.

Zum Ziel von Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 ergibt sich, wie die Kommission zu
Recht hervorhebt, aus dem 47. Erwdgungsgrund dieser Verordnung, dass in ihrem Kapitel IX, zu
dem Art. 48 gehort, genau festgelegt wird, unter welchen Bedingungen Zulassungen aufgehoben,
tiberpriift oder gedndert werden konnen, um u. a. dem wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt Rechnung zu tragen. In diesem Erwédgungsgrund heifst es ferner, dass die Mitteilung
und der Austausch von Informationen, die sich auf die Zulassungen auswirken konnten,
notwendig sind, damit die zustindigen Behorden und die Kommission die erforderlichen
MafSnahmen treffen konnen. Aus obiger Rn. 56 ergibt sich, dass diese Mechanismen ihre
Daseinsberechtigung im notwendigen Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der
Umwelt haben.

Insoweit zdhlt Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 abschlieflend die Griinde auf, aus
denen ein Mitgliedstaat eine von ihm erteilte Zulassung eines Biozidprodukts aufheben oder
dndern kann. Es kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass einer oder mehrere dieser
Griinde in einem Mitgliedstaat beispielsweise wegen bestimmter ortlicher Gegebenheiten
festgestellt werden konnen, ohne dass dies auch in anderen Mitgliedstaaten der Fall wire, die das
gleiche Produkt zugelassen haben. Es liefe dem oben in Rn. 78 genannten Ziel zuwider, wenn ein
solcher Mitgliedstaat, der ein Biozidprodukt zugelassen hat, diese Zulassung nicht tiberpriifen
konnte, wenn er insbesondere aufgrund des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts
feststellt, dass die Zulassung dieses Produkts in der gegebenen Form nicht aufrechterhalten
werden kann.

Ganz allgemein liefe eine Beschrankung der Anwendung von Art. 48 Abs. 1 der Verordnung
Nr. 528/2012 auf den Referenzmitgliedstaat dem Vorsorgeprinzip zuwider, wonach vorbeugende
MafSnahmen erforderlich sind, um etwaige Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt zu vermeiden, und auf dem die Bestimmungen der Verordnung gemifd deren Art. 1
Abs. 1 beruhen.

Entgegen dem Vorbringen der Kldgerin kann der Begriff ,nationale Zulassung® deshalb nicht
dahin ausgelegt werden, dass er sich nur auf vom Referenzmitgliedstaat erteilte Zulassungen im
Sinne von Art. 33 der Verordnung Nr. 528/2012 bezieht. Vielmehr ergibt sich aus der
Verwendung dieses Ausdrucks in dieser Verordnung, dass die Verwendung des Begriffs
»hational® so zu verstehen ist, dass damit die auf nationaler Ebene zugelassenen Biozidprodukte
bezeichnet werden, im Gegensatz zu Biozidprodukten, die Gegenstand einer Unionszulassung
nach Kapitel VIII der Verordnung Nr. 528/2012 sind.

Zum Vorbringen der Kldgerin, diese Auslegung verstofie gegen den Grundsatz der gegenseitigen
Anerkennung, ist darauf hinzuweisen, dass, wie oben in den Rn. 55 und 56 ausgefiihrt, der freie
Verkehr von Biozidprodukten, der mit den in den Art. 32 bis 40 der Verordnung Nr. 528/2012
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vorgesehenen Regeln iiber die gegenseitige Anerkennung umgesetzt werden soll, unter Beachtung
des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier, der Umwelt und des Vorsorgeprinzips
anzuwenden ist.

Somit ist die in Art. 32 Abs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012 aufgestellte Regel der gegenseitigen
Anerkennung nicht absolut, da das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung keinen
Automatismus schafft und dem mit einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung befassten
Mitgliedstaat im Interesse des Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt
sowie des Vorsorgeprinzips einen Entscheidungsspielraum beldsst.

Insoweit wird mit den Art. 35 und 36 der Verordnung Nr. 528/2012 ein Mechanismus geschaffen,
mit dem etwaige Uneinigkeiten gekldrt werden konnen, die zwischen den Mitgliedstaaten bei
einem Antrag auf gegenseitige Anerkennung hinsichtlich der Frage entstehen konnen, ob ein
Biozidprodukt die in Art. 19 dieser Verordnung vorgesehenen Bedingungen erfiillt. Dieser
Mechanismus beruht auf der Suche nach einer Einigung zwischen den Mitgliedstaaten. In
Anbetracht dieses Mechanismus kann die Kldgerin nicht geltend machen, dass nach Art. 48
Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 jeder Mitgliedstaat in der Lage sei, alle anderen
Mitgliedstaaten zu zwingen, sich seinen eigenen Anderungen anzupassen.

Folglich ist das Vorbringen der Kldgerin zuriickzuweisen, dass nach dem Grundsatz der
gegenseitigen Anerkennung nur der Referenzmitgliedstaat, der die urspriingliche nationale
Zulassung in der Union erteilt habe, berechtigt sei, die von ihm auf der Grundlage von Art. 48
Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 erteilte Zulassung aufzuheben oder zu dndern.

SchliefSlich kann sich die Klégerin zur Stiitzung ihres Antrags auf Nichtigerklirung des
angefochtenen Beschlusses auch nicht auf mangelnde Klarheit und Genauigkeit von Art. 48
Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 und damit auf einen Verstofs gegen die Grundsitze der
Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes berufen.

Der Grundsatz der Rechtssicherheit gebietet, dass Rechtsvorschriften klar und bestimmt sowie in
ihrer Anwendung fiir den Einzelnen vorhersehbar sind, damit sie es den Betroffenen erméglichen,
den Umfang der ihnen durch die betreffende Vorschrift auferlegten Verpflichtungen genau zu
erkennen, und diese ihre Rechte und Pflichten eindeutig erkennen und sich darauf einstellen
konnen (vgl. Urteil vom 17. November 2022, Avicarvil Farms, C-443/21, EU:C:2022:899, Rn. 46
und die dort angefiihrte Rechtsprechung). Gehort jedoch ein gewisser Grad an Unsicherheit in
Bezug auf den Sinn und die Reichweite einer Rechtsnorm zu deren Wesen, ist zu priifen, ob diese
Rechtsnorm derart unklar ist, dass die Rechtsuchenden etwaige Zweifel in Bezug auf die
Reichweite oder den Sinn dieser Norm nicht mit hinreichender Sicherheit ausraumen konnen
(Urteil vom 14. April 2005, Belgien/Kommission, C-110/03, EU:C:2005:223, Rn. 31).

Wie aus den obigen Rn. 68 bis 81 hervorgeht, ergibt sich die Auslegung des in Art. 48 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 528/2012 verwendeten Begriffs ,zustindige Behorde®, d. h. der Behorde, die die
nationale Zulassung erteilt hat, nicht nur hinreichend klar aus dem Wortlaut von Art. 48
insgesamt, sondern auch aus seinem Kontext und dem Ziel dieser Verordnung.

Was den Grundsatz des Vertrauensschutzes betrifft, ist darauf hinzuweisen, dass nach stédndiger
Rechtsprechung das Recht, sich auf diesen Grundsatz zu berufen, voraussetzt, dass die
zustdndigen Unionsbehérden dem Betroffenen klare, unbedingte und iibereinstimmende, aus
befugten und zuverldssigen Quellen stammende Zusicherungen erteilt haben (vgl. Urteil vom
14. Juni 2016, Marchiani/Parlament, C-566/14 P, EU:C:2016:437, Rn. 77 und die dort angefiihrte
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Rechtsprechung). Im vorliegenden Fall hat die Kldgerin jedoch nicht nachgewiesen, dass ihr die
Kommission klare Zusicherungen erteilt hitte, dass der Begriff ,zustdndige Behorde” im Sinne
von Art. 48 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 allein auf die Behorden des urspriinglichen
Referenzmitgliedstaats zu beschranken sei.

Der erste Klagegrund ist daher zuriickzuweisen.

Zum zweiten Klagegrund: Verstofs gegen Art. 48 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012, wesentliche
Verfahrensfehler wegen VerstofSes gegen die Art. 35 und 36 dieser Verordnung und Uberschreitung
der Befugnisse der Kommission

Die Kldgerin macht geltend, Art. 48 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 sehe vor, dass die in den
Art. 35 und 36 vorgesehenen Verfahren ,sinngemafl” gélten, wenn sich die Mitgliedstaaten nicht
einig seien. Eine solche ,sinngemifle“ Anwendung erlaube nur die notwendigen Anderungen,
ohne dass man jedoch vom rechtlichen Grundprinzip abweichen diirfe. Im vorliegenden Fall
habe die Kommission bei der Auslegung von Art. 48 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 die
Definitionen der in Art. 33 Abs. 1 dieser Verordnung verwendeten Begriffe
»Referenzmitgliedstaat® und ,betroffener Mitgliedstaat gedndert und damit gegen den
Grundsatz der Rechtssicherheit verstofien.

Art. 36 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 stelle klar, dass der ,Referenzmitgliedstaat”, wenn die
Mitgliedstaaten keine Einigung erzielten, dies unverziiglich der Kommission mitteile. Es handele
sich um den Staat, der die urspriingliche nationale Zulassung des Biozidprodukts geméaf3 Art. 17
dieser Verordnung erteilt habe. Die Franzosische Republik und das Konigreich Schweden, die im
vorliegenden Fall die Kommission mit den ungeldsten Einwédnden befasst hitten, fielen jedoch in
Bezug auf das in Rede stehende Biozidprodukt nicht unter diese Definition. Die Entscheidung der
Kommission, ihre Mitteilungen im Sinne von Art. 36 der Verordnung Nr. 528/2012 nicht
zuriickzuweisen, stelle einen ,wesentlichen Formfehler dar. Mit der Zulassung solcher
Einwdnde habe die Kommission Rechts- und ,Formfehler” begangen und ihre Befugnisse
tiberschritten.

Die Kommission, unterstiitzt durch die Republik Finnland, tritt dem Vorbringen der Klégerin
entgegen.

Im vorliegenden Fall geht aus Art. 48 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 hervor, dass die in den
Art. 35 und 36 vorgesehenen Verfahren ,sinngemaf3“ gelten, wenn sich die zusténdigen Behorden
bestimmter Mitgliedstaaten {iber nationale Zulassungen, die der gegenseitigen Anerkennung
unterliegen, nach einer Aufhebung oder Anderung einer Zulassung durch einen Mitgliedstaat
gemafd Art. 48 Abs. 1 dieser Verordnung nicht einig sind.

Insoweit trifft es zwar zu, dass Art. 36 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 den
»Referenzmitgliedstaat® beauftragt, dies der Kommission mitzuteilen, wenn nach den
Diskussionen in der Koordinierungsgruppe weiterhin keine Einigkeit zwischen den
Mitgliedstaaten besteht.

Wie sich jedoch aus der Verwendung des Begriffs ,sinngemafl” in Art. 48 Abs. 3 der Verordnung
Nr. 528/2012 ergibt, ist Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung in einem besonderen Kontext
anzuwenden, niamlich dem der Aufhebung oder Anderung einer bereits erteilten nationalen
Zulassung. Ein solcher Kontext unterscheidet sich von dem der Erteilung einer ersten Zulassung
mittels gegenseitiger Anerkennung, die in den Art. 32 bis 40 dieser Verordnung geregelt ist.
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Im Rahmen der Erteilung einer nationalen Zulassung durch eine zustindige Behorde weisen die
Art. 33 und 34 der Verordnung Nr. 528/2012, bei denen es jeweils um das Verfahren der zeitlich
nachfolgenden gegenseitigen Anerkennung und um das Verfahren der zeitlich parallelen
gegenseitigen Anerkennung geht, dem Referenzmitgliedstaat namlich eine maf’gebliche Rolle zu.
Dieser ist fiir die Bewertung des ersten Antrags auf Zulassung des Biozidprodukts zustidndig. Auf
der Grundlage dieser Bewertung und der anschliefSenden nationalen Zulassung kann dem
Antragsteller die gegenseitige Anerkennung dieser nationalen Zulassung in einem oder
mehreren betroffenen Mitgliedstaaten gewdhrt werden. Etwaige Einwédnde eines der betroffenen
Mitgliedstaaten betreffen daher, wie sich aus Art. 35 Abs. 1 Unterabs. 1 der Verordnung
Nr. 528/2012 ergibt, die Ergebnisse der vom Referenzmitgliedstaat durchgefithrten Bewertung
und die Frage, ob das Biozidprodukt den in Art. 19 genannten Zulassungsvoraussetzungen geniigt.

In diesem Zusammenhang teilt der Referenzmitgliedstaat, wenn die Mitgliedstaaten innerhalb der
in Art. 35 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 festgelegten Frist von 60 Tagen keine Einigung
erzielt haben, dies der Kommission gemaf} Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung unverziiglich mit
und iibermittelt ihr eine detaillierte Darstellung der Punkte, {iber die die Mitgliedstaaten keine
Einigung erzielen konnten, sowie die Griinde fiir die Uneinigkeit. Die Benennung des
Referenzmitgliedstaats in einem solchen Zusammenhang erklért sich somit durch die zentrale
Stellung, die er im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung einnimmt.

Wenn hingegen nationale Zulassungen bereits im Rahmen eines Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung erteilt wurden, die zustidndige Behorde eines Mitgliedstaats jedoch u. a. aufgrund
der Entwicklung der wissenschaftlichen oder technischen Erkenntnisse oder des Eintretens
besonderer Wirkungen feststellt, dass eine solche Zulassung aus den in Art. 48 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 528/2012 genannten Griinden aufzuheben oder zu dndern ist, ist nicht mehr die
Zulassungsentscheidung des Referenzmitgliedstaats anzuerkennen, sondern vielmehr die
Aufhebungs- oder Anderungsentscheidung des Mitgliedstaats, der sie erlassen hat. Auch diese
Aufhebungs- oder Anderungsentscheidung ist grundsitzlich in anderen Mitgliedstaaten
anzuwenden.

Da die Anwendung der Art. 35 und 36 der Verordnung Nr. 528/2012 nach dem Wortlaut von
Art. 48 Abs. 3 Unterabs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 ,sinngeméf3* erfolgen muss, kann der
Verweis auf den Referenzmitgliedstaat in Art. 36 Abs. 1 der Verordnung nicht dahin ausgelegt
werden, dass nur dieser Staat der Kommission mitteilen konnte, dass iiber die in Rede stehende
Aufhebungs- oder Anderungsentscheidung keine Einigung erzielt wurde.

Im Ubrigen erméglicht es eine solche Auslegung, wie die Republik Finnland zu Recht hervorhebt,
die praktische Wirksamkeit des in Art. 48 Abs. 3 der Verordnung Nr. 528/2012 vorgesehenen
Mechanismus zu gewihrleisten, da der Mitgliedstaat, der die Aufhebungs- oder
Anderungsentscheidung erlassen hat, am besten weif}, auf welche Faktoren seine Entscheidung
gestiitzt ist, die zur Aufhebung oder Anderung der nationalen Zulassung in den anderen
Mitgliedstaaten fithren konnen. Er ist somit am besten in der Lage, die Kommission zu
informieren und ihr die nach dem sinngeméf3 anzuwendenden Art. 36 Abs. 1 dieser Verordnung
erforderliche Darstellung zu tibermitteln.

Selbst wenn man annimmt, dass Art. 36 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 verletzt wurde, weil
diese Ubermittlung von einem anderen Mitgliedstaat vorgenommen wurde, kann jedenfalls nicht
davon ausgegangen werden, dass ein solcher Verstof; im vorliegenden Fall zur Nichtigerklarung
des angefochtenen Beschlusses fiihren muss. Die Benennung der zustindigen Behorde des
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»Referenzmitgliedstaats“ als mit der Unterrichtung der Kommission betraute Behorde verfolgt
namlich vor allem ein praktisches Ziel, ohne jedoch dem Einzelnen Rechte zu verleihen, deren
Verletzung sich auf den Inhalt des Beschlusses der Kommission auswirken wiirde.

Da der behauptete Verstof$ gegen Art. 36 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 allenfalls auf einem
Verfahrensfehler beruht, kann dieser die vollstindige oder teilweise Authebung des
angefochtenen Beschlusses nur dann nach sich ziehen, wenn der angefochtene Beschluss ohne
ihn nachweislich einen anderen Inhalt hitte haben konnen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
11. Marz 2020, Kommission/Gmina Miasto Gdynia und Port Lotniczy Gdynia Kosakowo,
C-56/18 P, EU:C:2020:192, Rn. 80 und die dort angefiihrte Rechtsprechung). Die Kldgerin hat
jedoch nichts vorgetragen, was belegen konnte, dass der angefochtene Beschluss einen anderen
Inhalt hitte haben kénnen, wenn die Italienische Republik anstatt der Franzosischen Republik
und des Konigreichs Schweden der Kommission mitgeteilt hétte, dass zwischen den
Mitgliedstaaten keine Einigung erzielt worden sei.

Schliefilich sollte die Kommission nach dem 42. Erwdgungsgrund der Verordnung Nr. 528/2012,
der den in den Art. 35 und 36 dieser Verordnung vorgesehenen Streitbeilegungsmechanismus
betrifft, befugt sein, eine Entscheidung zu treffen, wenn die Koordinierungsgruppe innerhalb
einer vorgegebenen Frist keine Einigung erzielen kann. Die Befugnis der Kommission, eine
solche Entscheidung zu treffen, ergibt sich somit nicht aus der Befassung durch den
»Referenzmitgliedstaat®, sondern aus den Art. 35 und 36 der Verordnung selbst, die das
Tatigwerden der Kommission vorsehen, sobald die in Art. 35 Abs. 3 dieser Verordnung
vorgesehene Frist von 60 Tagen abgelaufen ist, ohne dass eine Einigung erzielt werden konnte.
Zwischen den Parteien ist unstreitig, dass die in der Koordinierungsgruppe vertretenen
Mitgliedstaaten bei Ablauf der genannten Frist keine Einigung iiber die Entscheidungen der
Franzosischen Republik und des Konigreichs Schweden erzielt hatten, die Zulassung des in Rede
stehenden Biozidprodukts zu dndern.

Daraus folgt, dass die Kommission mit dem Erlass des angefochtenen Beschlusses die ihr durch
die Art. 35 und 36 der Verordnung Nr. 528/2012 tibertragenen Befugnisse nicht iiberschritten hat.

Dabher ist der zweite Klagegrund zuriickzuweisen.

Zum dritten Klagegrund: Verstofs gegen Art. 51 der Verordnung Nr. 528/2012, die Grundsdtze der
Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes sowie Uberschreitung der Befugnisse der Kommission

Die Klagerin macht geltend, die Kommission habe gegen Art. 51 der Verordnung Nr. 528/2012
verstofden, da sie die Durchfithrungsbestimmungen zu Art. 48 dieser Verordnung nicht im Wege
von Durchfithrungsrechtsakten festgelegt habe. Dies sei jedoch angesichts der Zweifel
erforderlich gewesen, die die Anwendung dieser Bestimmung bei den Mitgliedstaaten und den
Inhabern von Zulassungen fiir Biozidprodukte aufgeworfen habe. Die Kommission habe jedoch
lediglich Verwaltungsleitlinien erlassen, wie sich aus den Anlagen A 14, A 15 und A 29 der
Klageschrift ergebe, und den zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten unter Verstof$ gegen die
Grundsitze der Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes Ad-hoc-Auslegungsstellungnahmen
tibermittelt. Mit dem Erlass von Auslegungserklirungen vor und nach dem angefochtenen
Beschluss habe sie auch ihre Zustidndigkeit iiberschritten, da die Auslegung des Unionsrechts
dem Gerichtshof der Européischen Union vorbehalten sei.

Die Kommission, unterstiitzt durch die Republik Finnland, tritt dem Vorbringen der Kldgerin
entgegen.
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Aus Art. 51 der Verordnung Nr. 528/2012 geht hervor, dass die Kommission zur Gewéhrleistung
eines harmonisierten Vorgehens bei Authebung und Anderung von Zulassungen im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten ndhere Bestimmungen zur Anwendung der Art. 47 bis 50 dieser
Verordnung erlésst.

Die Kommission rdumt zwar ein, dass sie solche Durchfithrungsrechtsakte noch nicht erlassen
hat. Im vorliegenden Fall ist die Rechtmafligkeit des angefochtenen Beschlusses jedoch vor allem
anhand von Art. 48 der Verordnung Nr. 528/2012 in Verbindung mit den Art. 35 und 36 dieser
Verordnung, wie sie vom Unionsgesetzgeber erlassen wurden, zu beurteilen. Gemaf; Art. 288
Abs. 2 AEUV ist diese Verordnung in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat. Dass die Kommission keine Durchfiihrungsrechtsakte erlassen hat, steht daher der
Anwendung von Art. 48 der Verordnung Nr. 528/2012 keineswegs entgegen und fithrt nicht zur
Rechtswidrigkeit dieser Anwendung.

Hinzuzufiigen ist, dass die Kldgerin im vorliegenden Fall keine Untétigkeitsklage gegen die
Kommission auf der Grundlage von Art. 265 AEUV erhoben hat, sondern vielmehr eine Klage
auf Nichtigerklarung des angefochtenen Beschlusses auf der Grundlage von Art. 263 AEUV.

Selbst wenn man davon ausginge, dass die Kommission dadurch gegen Art. 51 der Verordnung
Nr. 528/2012 oder gegen die Grundsitze der Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes
verstoflen hatte, dass sie die erforderlichen Durchfithrungsrechtsakte nicht erlassen hat, konnte
ein solcher Verstofs im vorliegenden Fall nicht die Feststellung der Rechtswidrigkeit des
angefochtenen Beschlusses und damit dessen Nichtigerklairung zur Folge haben. Dieses
Argument greift daher nicht durch.

Dariiber hinaus erldutert die Kldgerin in keiner Weise, inwiefern der Nichterlass von
Durchfithrungsmafinahmen durch die Kommission zu einem Verstof3 gegen die Grundsitze der
Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes gefithrt haben soll. Dieses Vorbringen ist daher
mangels Substantiierung zuriickzuweisen.

Im Ubrigen ist zu den ,,Verwaltungsleitlinien“ der Kommission, auf die die Kligerin Bezug nimmt,
festzustellen, dass es sich bei den Dokumenten in den Anlagen A 14 und A 29 der Klageschrift
erstens um einen Vermerk an die Koordinierungsgruppe fiir Biozidprodukte und zweitens um
einen Vermerk handelt, mit dem die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten aufgefordert
werden, eine Einigung iiber die Harmonisierung der Zulassungen von Alpha-Chloralose
enthaltenden Biozidprodukten zu erzielen. In diesen beiden Vermerken wird zunéchst
klargestellt, dass sie nicht den offiziellen Standpunkt der Kommission darstellten und dass die
Mitgliedstaaten rechtlich nicht verpflichtet seien, sie zu beachten, da nur der Gerichtshof der
Europaischen Union befugt sei, eine verbindliche Auslegung des Unionsrechts vorzunehmen.

Was den E-Mail-Verkehr in Anlage A 15 betrifft, so enthilt dieser keinen Hinweis auf eine
angeblich verbindliche Auslegung von Art. 48 der Verordnung Nr. 528/2012 durch die

Kommission.

Folglich kann die Kldgerin jedenfalls nicht mit Erfolg geltend machen, dass die Kommission ihre
Befugnisse iiberschritten habe, indem sie die betreffenden ,Verwaltungsleitlinien® erlassen habe.

Der dritte Klagegrund ist daher zuriickzuweisen.
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Zum vierten Klagegrund: offensichtlicher Beurteilungsfehler, VerstofS gegen die Grundsdtze der
Rechtssicherheit, des Vertrauensschutzes und der VerhdltnismdfSigkeit sowie Verletzung des Rechts
auf unternehmerische Freiheit

Die Kldgerin macht geltend, die im 16. Erwidgungsgrund des angefochtenen Beschlusses
enthaltenen Informationen, auf die sich die Kommission beim Erlass dieser Entscheidung gestiitzt
habe, betrifen nur den Wirkstoff Alpha-Chloralose. Die von der Kommission gepriiften
wissenschaftlichen Daten enthielten keine Angaben zur Verwendung von Biozidprodukten oder
zur Unzuldnglichkeit der MafSinahmen zur Risikominderung, die eingefiihrt worden seien, um
das Risiko einer Sekundérvergiftung von Hunden und Katzen zu verringern. Diese Informationen
stellten allenfalls ,Indizien” fiir einen Kausalzusammenhang mit der Verwendung des in Rede
stehenden Biozidprodukts dar.

Nach Ansicht der Kldgerin hat die Kommission nicht beriicksichtigt, dass das Bestehen des
Risikos einer Sekundirvergiftung bereits im Rahmen des Verfahrens zur Genehmigung des
Wirkstoffs Alpha-Chloralose auf Unionsebene gepriift und fiir annehmbar befunden worden sei,
sofern bestimmte MafSnahmen zur Risikominderung getroffen wiirden. Die Kldgerin habe diese
Anforderungen beachtet und sei sogar {iber diese Anforderungen hinausgegangen, indem sie das
in Rede stehende Biozidprodukt in vorgefiillten Koderboxen angeboten habe. Auflerdem sei das
Vereinigte Konigreich GrofSbritannien und Nordirland zu dem Ergebnis gelangt, dass das Risiko
einer Vergiftung von Katzen angesichts der Merkmale des Wirkstoffs und der Form, in der die in
Rede stehenden Biozidprodukte der Kldgerin auf dem Markt bereitgestellt wiirden,
vernachléssigbar sei.

Die von der Republik Finnland und dem Konigreich Schweden vorgelegten wissenschaftlichen
Informationen bezdgen sich ihrerseits auf allgemeine Informationen iiber die toxischen
Eigenschaften des Wirkstoffs Alpha-Chloralose und die klinischen Symptome einer Vergiftung
durch diesen Wirkstoff. Die Daten der zustdndigen schwedischen Behorde in Anlage B 9 der
Klageerwiderung stiitzten in keiner Weise den Standpunkt der Kommission, die eine rein
hypothetische Betrachtung des Risikos vorgenommen habe. Im Ubrigen habe die Franzésische
Republik keine wissenschaftlichen Daten vorgelegt, die die behaupteten Vergiftungsfille in ihrem
Hoheitsgebiet belegten.

Insoweit hétten die Kommission und die betroffenen Mitgliedstaaten keine eingehende Priifung
der vorgelegten wissenschaftlichen Beweise vorgenommen, um zu prifen, ob die
Voraussetzungen von Art. 19 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 tatsachlich nicht mehr erfiillt
seien. Im Ubrigen habe die Klidgerin die Kommission ersucht, die Europdische
Chemikalienagentur (ECHA) geméafd Art. 36 Abs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012 um eine
Stellungnahme zu der Frage zu bitten, ob das in Rede stehende Biozidprodukt die
Voraussetzungen von Art. 19 Abs. 1 Buchst. b Ziff. iii der Verordnung Nr. 528/2012 erfiille. Die
Kommission habe diesen Antrag angesichts des laufenden Verfahrens zur Verlingerung der
Genehmigung des Wirkstoffs Alpha-Chloralose, das frithestens 2026 entscheidungsreif sein
diirfte, abgelehnt.

In der Erwiderung fiigt die Klagerin hinzu, die Kommission habe weder die wissenschaftlichen
Daten und Analysen, die ihre Schlussfolgerungen stiitzten, noch die Bewertungsmethode
tibermittelt, die sie angewandt habe und anhand deren eine Verbindung zwischen dem in Rede
stehenden Biozidprodukt und den in Finnland und Schweden gemeldeten Fillen hergestellt
werden konne.
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Der angefochtene Beschluss stelle somit eine willkiirliche Entscheidung dar, die insbesondere in
Anbetracht der erheblichen Investitionen, die die Kldgerin fiir die Zwecke der Zulassung ihres
Biozidprodukts und der Erneuerung des Verfahrens zur Genehmigung des Wirkstoffs
Alpha-Chloralose getdtigt habe, gegen den Grundsatz der Verhiltnismafligkeit verstofle.
Auflerdem fiihre der begangene offensichtliche Beurteilungsfehler zu einem Verstof3 gegen die
Grundsitze der Rechtssicherheit, des Vertrauensschutzes und der Verhaltnismafligkeit sowie zu
einer Verletzung des durch Art. 16 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
geschiitzten Grundrechts der Kldgerin auf unternehmerische Freiheit.

Die Kommission tritt dem Vorbringen der Klagerin entgegen.

Vorab ist darauf hinzuweisen, dass sich die vorliegende Klage, die die gegenseitige Anerkennung
von Biozidprodukten betrifft, in einen hoch komplexen technischen und wissenschaftlichen
Kontext einfiigt, der sich weiterentwickelt. Die Unionsbehorden verfiigen daher iiber ein weites
Ermessen insbesondere in Bezug auf die Beurteilung der hoch komplexen wissenschaftlichen und
technischen tatsdchlichen Umsténde bei der Festlegung von Art und Umfang der von ihnen
erlassenen MafSnahmen. Die Kontrolle durch den Unionsrichter muss sich daher auf die Priifung
der Frage beschrinken, ob die Ausiibung dieses Ermessens nicht offensichtlich fehlerhaft ist,
einen Ermessensmissbrauch darstellt oder ob diese Behorden die Grenzen ihres Ermessens
offensichtlich iiberschritten haben. In einem solchen Kontext darf der Unionsrichter ndmlich
nicht seine Beurteilung der tatsachlichen Umstédnde wissenschaftlicher und technischer Art an
die Stelle derjenigen der Organe setzen, denen allein der AEU-Vertrag diese Aufgabe anvertraut
hat (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 21. Juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, Rn. 60 und
die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Ein die Nichtigerklarung dieses Rechtsakts rechtfertigender offensichtlicher Irrtum eines Organs
bei der Wiirdigung eines komplexen Sachverhalts kann zudem nur festgestellt werden, wenn die
vom Kldger vorgebrachten Beweise ausreichen, um die in dem Rechtsakt vorgenommene
Sachverhaltswiirdigung nicht plausibel erscheinen zu lassen (Urteil vom 13. Oktober 2021,
European Union Copper Task Force/Kommission, T-153/19, nicht veroffentlicht,
EU:T:2021:688, Rn. 65).

Im vorliegenden Fall heiflt es im 16. Erwdgungsgrund des angefochtenen Beschlusses, dass sich die
Kommission zum einen auf die von den Mitgliedstaaten und der Kldgerin vorgelegten
Informationen und zum anderen auf die Stellungnahme der finnischen Lebensmittelbehorde und
des finnischen Veterindrverbands sowie die Berichte der Tierklinik der Universitit Uppsala
(Schweden) und des Sveriges Veterindrforbund (Veterindrverband, Schweden) gestiitzt habe,
wonach das Biozidprodukt unannehmbare Wirkungen auf die Tiergesundheit habe und in denen
auflerdem durch analytische Tests an den vergifteten Tieren bestitigt worden sei, dass eine
erhebliche Zahl von Vergiftungen von Katzen mit Alpha-Chloralose stattgefunden habe.

Aus einem Bericht der Klinik fiir Kleintiere der Schwedischen Universitit fiir
Agrarwissenschaften vom 19. November 2019 iiber Verdachtsfille von Vergiftungen mit
Alpha-Chloralose zwischen 2014 und 2019 geht hervor, dass von dieser Tierklinik seit 2014
mutmaflliche Sekundirvergiftungen mit Alpha-Chloralose festgestellt wurden, wobei es zu
einem erheblichen Anstieg im Jahr 2019 kam. Insbesondere weist die Klinik darin darauf hin,
dass sie in den Monaten November und Dezember dieses Jahres fast einen Vergiftungsfall pro
Tag behandelt habe. In mehreren dieser Fille hitten die Halter der betreffenden Tiere
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beobachtet, dass ihre Katzen 30 bis 60 Minuten nach dem Verzehr eines Nagetiers
Vergiftungssymptome entwickelt hétten, wihrend Reste von Nagetieren im Magen anderer
vergifteter Tiere gefunden worden seien.

Dariiber hinaus wurden Fille von Sekundirvergiftungen von Katzen durch Alpha-Chloralose
durch eine Studie bestitigt, die von Forschern der Statens veterindrmedicinska anstalt
(nationales Veterindrinstitut, Schweden), der Klinik fiir Kleintiere der Schwedischen Universitit
fiir Agrarwissenschaften und der Abteilung fiir medizinische Chemie der Universitit Uppsala
durchgefiihrt wurde und deren Ergebnisse am 27. Juli 2021 in der wissenschaftlichen Zeitschrift
Journal of Analytical Toxicology verodffentlicht wurden. Diese Studie stiitzt sich ihrerseits auf
verschiedene wissenschaftliche Artikel. Die Mitteilung, die die zustindige schwedische Behorde
am 18. Dezember 2019 den zustdndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten geméafs Art. 48
der Verordnung Nr. 528/2012 {ibermittelte, enthielt ebenfalls Belege im Anhang.

Dariiber hinaus geht aus der Stellungnahme der finnischen Lebensmittelbehorde vom 8. Juni 2021
zu den Auswirkungen von Zubereitungen auf Basis von Alpha-Chloralose auf Heim- und
Wildtiere hervor, dass im Jahr 2018 ein erster bestdtigter Fall einer Vergiftung einer Katze
gemeldet wurde. In der Folge gingen bei dieser Beh6rde mehrere Meldungen von Tierédrzten und
Tierbesitzern tiber mutmaflliche Félle von Vergiftungen mit Alpha-Chloralose ein. 2019 wurde
eine Umfrage bei Tierdrzten sowie 2020-2021 eine gemeinsame Studie der nordischen Lander zu
diesen mutmafilichen Vergiftungsfillen durchgefiihrt. Obwohl der Bericht {iber diese Studie noch
nicht abgeschlossen war und damals noch kein Laboratorium in Finnland Tests zur Erkennung
von Alpha-Chloralose durchgefithrt hatte, kam die finnische Lebensmittelbeh6rde zu dem
Schluss, dass die Zubereitungen auf Basis dieses Stoffes erhebliche Leiden fiir Heim- und
Wildtiere verursachten und dass die Zahl der gemeldeten Vergiftungsfille erheblich sei. In einer
Stellungnahme vom 4. Juni 2021 kam der finnische Veterindrverband ebenfalls zu dem Schluss,
dass Alpha-Chloralose ein besonders gefahrliches Gift fiir Katzen sei.

Die Klédgerin hat nichts vorgetragen, was belegen konnte, dass die oben in den Rn. 128 und 129
wiedergegebenen Aussagen falsch wiren, so dass sich die Kommission nicht auf sie hitte stiitzen
konnen, oder dass die Kommission diese Angaben offensichtlich falsch ausgelegt hitte. AufSerdem
bedeutet der Umstand, dass die Kommission im angefochtenen Beschluss auf die von den
Mitgliedstaaten vorgelegten Dokumente verwiesen hat, ohne speziell auf jedes Argument
einzugehen, das die Kldgerin im Rahmen ihrer Stellungnahme zum Beschlussentwurf gemaf3
Art. 36 Abs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012 vorgebracht hat, nicht, dass sie diese Argumente zu
Unrecht aufler Acht gelassen hitte.

Insoweit trifft es erstens zu, dass die oben in Rn. 131 genannten Dokumente das in Rede stehende
Biozidprodukt nicht ausdriicklich betreffen und keinen ausdriicklichen Kausalzusammenhang
zwischen den erfassten Vergiftungsfillen und diesem speziellen Produkt herstellen. Das in Rede
stehende Biozidprodukt konnte jedoch ebenso wie andere Alpha-Chloralose enthaltende
Biozidprodukte von den Mitgliedstaaten nur unter Einhaltung der im Anhang der Richtlinie
2009/93 vorgesehenen Bedingungen zugelassen werden (siehe oben, Rn. 11). Insbesondere
konnten diese Produkte nicht zur Verwendung im Freien zugelassen werden und waren nur
Produkte zugelassen, die zur Verwendung in manipulationssicheren und plombierten
Koderboxen bestimmt waren.

Die Klédgerin gibt nicht an, inwiefern sich ihr Biozidprodukt von anderen Alpha-Chloralose

enthaltenden Biozidprodukten, die auf dem schwedischen oder finnischen Markt in Verkehr
gebracht wurden, unterscheiden soll, so dass das Risiko einer Sekundirvergiftung, das es fiir
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Katzen darstellt, geringer wire als das Risiko dieser anderen Produkte. Zwar hat die Klagerin
geltend gemacht, dass sie ihr Biozidprodukt in vorgefiillten Kéderboxen in den Verkehr bringe.
Alle Produkte auf der Basis von Alpha-Chloralose mussten jedoch notwendigerweise in
manipulationssicheren und plombierten Koderboxen verwendet werden. Auflerdem hatte die
Republik Finnland seit 2019 verlangt, Alpha-Chloralose enthaltende Biozidprodukte in
vorgefiillten Boxen wie denen der Kldgerin in den Verkehr zu bringen. Diese zusétzliche
Anforderung hatte es jedoch nicht ermoglicht, die Zahl der Vergiftungsfille bei Katzen
hinreichend zu verringern (zwolfter Erwagungsgrund des angefochtenen Beschlusses).

Zweitens war das Risiko einer Sekundirvergiftung zwar auf Unionsebene im Rahmen des
Verfahrens zur Genehmigung des Wirkstoffs Alpha-Chloralose als akzeptabel angesehen
worden. Die Aufnahme dieses Wirkstoffs in Anhang I der Richtlinie 98/8 am 31. Juli 2009
beruhte jedoch auf Daten, die der Antragsteller zum damaligen Zeitpunkt gemaf; Art. 11 dieser
Richtlinie tibermittelt hatte. Die verfiigbaren Daten iiber einen Wirkstoff konnen sich jedoch
aufgrund des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts verdndern, wie aus dem
13. Erwédgungsgrund der Verordnung Nr. 528/2012 hervorgeht. Aus diesem Grund miissen auf
Unionsebene genehmigte Wirkstoffe im Rahmen der Verlingerung oder Uberpriifung der
Genehmigung dieser Wirkstoffe gemafd den Art. 12 bis 16 dieser Verordnung regelmaifdig
tiberpriift werden.

Was die erste Zulassung des in Rede stehenden Biozidprodukts im Vereinigten Konigreich
betrifft, geht aus dem im Juni 2013 erstellten Bewertungsbericht der zustandigen Behorde dieses
Staates hervor, dass unter Beriicksichtigung zum einen der Ahnlichkeiten zwischen dem
Biozidprodukt der Kldgerin und dem reprasentativen Biozidprodukt, das im Rahmen des
Verfahrens zur Genehmigung des Wirkstoffs gepriift worden sei, und zum anderen der Tatsache,
dass die gleichen Verwendungen geplant seien, die Bewertung der Umweltexposition aus dem
Bewertungsbericht iiber den Wirkstoff Alpha-Chloralose vom 30. Mai 2008 iibernommen werde.
Insoweit stiitzte sich der Bewertungsbericht, der zu dem Ergebnis kam, dass das Risiko einer
Sekundérvergiftung vernachldssigbar sei, auf Studien aus den Jahren 2000, 2001 und 2003, auf
das Verhalten von Nagetieren, die Alpha-Chloralose aufgenommen hatten, sowie auf die geringe
Menge des Stoffs, die erforderlich war, um Wirkungen zu entfalten. AufSerdem wurde in diesem
Bewertungsbericht die Beurteilung des Risikos einer Sekundirvergiftung auf die schnelle
Wirkung des Biozidprodukts auf Méiuse sowie auf die geringen aufgenommenen Mengen
gestiitzt, ohne auf die Art der Verpackung der wirkstofthaltigen Paste Bezug zu nehmen.

Diese Bewertung des Risikos einer Sekundarvergiftung wurde jedoch durch spitere Daten im
Wesentlichen aus dem Jahr 2019 in Frage gestellt, die gezeigt haben, dass trotz der
vorgeschriebenen Verwendungs- und Kennzeichnungsbedingungen zumindest in einigen
Mitgliedstaaten eine steigende Zahl von Sekundéarvergiftungen stattgefunden hatte, wie oben aus
den Rn. 128 bis 130 hervorgeht.

Drittens trifft es zwar zu, dass die in den Akten enthaltenen Informationen der Franzdsischen
Republik und der Republik Finnland allgemeiner Natur sind und kein wissenschaftliches
Zahlenmaterial enthalten. Die oben in den Rn. 128 und 129 angefiihrten Berichte {iber die Lage
in Schweden enthalten jedoch genaue Angaben zu den erfassten Vergiftungsfillen. Dariiber
hinaus enthélt der oben in Rn. 129 angefithrte Artikel ausfiihrliche Erlduterungen zur
eingehenden Untersuchung von Sekundirvergiftungen von Katzen mit Alpha-Chloralose. Aus
den oben in den Rn. 132 und 133 dargelegten Griinden konnen diese Gesichtspunkte nicht allein
deshalb als irrelevant angesehen werden, weil sie sich auf den Wirkstoff und nicht auf das
Biozidprodukt selbst beziehen.
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Wie sich zudem Art. 1 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 in Verbindung mit dem dritten
Erwédgungsgrund dieser Verordnung entnehmen lédsst, ist es Ziel der Verordnung, das
Funktionieren des Binnenmarkts durch die Harmonisierung der Vorschriften fiir die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten bei gleichzeitiger
Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir die
Umwelt zu verbessern, wobei diese Bestimmungen auf dem Vorsorgeprinzip beruhen, mit dem
der Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sowie der Umwelt sichergestellt werden soll.
Wie der Gerichtshof bereits entschieden hat, kann das blofle Vorhandensein eines Wirkstoffs als
solchem in einem Produkt eine Gefahr fiir die Umwelt oder die Tiergesundheit darstellen (vgl. in
diesem Sinne Urteil vom 14. Oktober 2021, Biofa, C-29/20, EU:C:2021:843, Rn. 35).

Was viertens das behauptete Fehlen einer eingehenden Prifung der vorgelegten
wissenschaftlichen Beweise durch die Kommission, um festzustellen, ob die Voraussetzungen von
Art. 19 Abs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 tatsdchlich nicht mehr erfiillt waren, betrifft, so gibt
die Klagerin nicht an, welche Daten die Kommission aufler Acht gelassen oder falsch ausgelegt
haben soll.

Auflerdem ergibt sich aus Art. 36 Abs. 2 der Verordnung Nr. 528/2012, dass die Kommission die
ECHA um eine Stellungnahme zu wissenschaftlichen oder technischen Fragen der
Mitgliedstaaten bitten kann. Somit stellt die Konsultation der ECHA fiir die Kommission nur
eine Mdglichkeit und keine Verpflichtung dar.

Ferner ist darauf hinzuweisen, dass im Stadium der Zulassung eines Biozidprodukts im Hinblick
auf sein Inverkehrbringen alle geplanten Verwendungen eines solchen Produkts im Einzelnen
gepriift werden und eine Bewertung der Risiken des Produkts im Hinblick auf jede dieser
Verwendungen vorgenommen wird (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 16. November 2022,
Sciessent/Kommission, T-122/20 und T-123/20, EU:T:2022:712, Rn. 61). Im Rahmen der in
Kapitel VII der Verordnung Nr. 528/2012 vorgesehenen Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung ist eine solche Priiffung vom Referenzmitgliedstaat durchzufithren, wobei die
Zulassung der Biozidprodukte dann Sache der betroffenen Mitgliedstaaten und nicht der
Kommission ist. Jeder betroffene Mitgliedstaat hat daher zu priifen, ob ein Biozidprodukt
Gegenstand einer gegenseitigen Anerkennung sein kann oder ob in der Verordnung
Nr. 528/2012 abschliefend aufgezdhlte Griinde des Allgemeininteresses vorliegen, die es
rechtfertigen, einem Antrag auf eine solche Anerkennung nicht stattzugeben.

Insoweit ist die der Kommission durch Art. 36 der Verordnung Nr. 528/2012 zugewiesene Rolle
nicht mit der Rolle der Mitgliedstaaten im Rahmen ihres nationalen Zulassungsverfahrens zu
verwechseln. Es ist allein Sache der Kommission, iiber die Punkte zu entscheiden, mit denen sie
befasst wird, um eine Losung fiir die Streitigkeiten zwischen diesen Staaten zu finden. In diesem
Zusammenhang ist die Kommission zwar verpflichtet, unter Beachtung des Grundsatzes der
ordnungsgeméflen Verwaltung zu handeln und sorgfiltig und unparteiisch alle ihr vorgelegten
Informationen zur Beilegung der Streitigkeit zu untersuchen, es ist jedoch nicht ihre Aufgabe,
erneut umfassend zu priifen, ob alle Voraussetzungen von Art. 19 der Verordnung Nr. 528/2012
erfillt sind.

Im vorliegenden Fall wurde der Kommission die Frage vorgelegt, ob das in Rede stehende
Biozidprodukt unannehmbare Wirkungen auf die Tiergesundheit hat, da es Alpha-Chloralose
enthilt. Insoweit gibt die Kldgerin weder an, inwiefern eine Konsultation der ECHA erforderlich
gewesen wire, um der Kommission eine Entscheidung zu ermdoglichen, noch, zu welchen
wissenschaftlichen oder technischen Fragen eine Stellungnahme hitte abgegeben werden
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miissen, obwohl die Dokumente in den Akten zeigen, dass es in Schweden und auch in anderen
Mitgliedstaaten trotz der strengen Bedingungen fiir das Inverkehrbringen von Produkten, die
diesen Stoff enthalten, Vergiftungsfille von Katzen mit Alpha-Chloralose gab.

Angesichts dieser unannehmbaren Wirkungen auf die Tiergesundheit, die von mehreren
Mitgliedstaaten gemeldet wurden, hat die Kommission die Uneinigkeit zwischen den
Mitgliedstaaten der Union, die das Biozidprodukt zugelassen hatten, in Anwendung von Art. 19
Abs. 5 der Verordnung Nr. 528/2012 tatséchlich beseitigt. Eine solche Losung wird durch Art. 48
Abs. 3 in Verbindung mit Art. 36 dieser Verordnung keineswegs ausgeschlossen.

Zu dem Vorbringen, die Kommission habe weder die wissenschaftlichen Daten und Analysen, die
ihre Schlussfolgerungen stiitzten, noch die Bewertungsmethode tibermittelt, die sie angewandt
habe und anhand deren eine Verbindung zwischen dem in Rede stehenden Biozidprodukt und
den in Finnland und Schweden gemeldeten Fillen hergestellt werden konne, ist festzustellen,
dass dieses Vorbringen, das im Wesentlichen auf eine Verletzung des Rechts der Klagerin auf
Zugang zu den Akten gestiitzt ist, erstmals im Stadium der Erwiderung vorgetragen worden ist.

Nach Art. 84 Abs. 1 der Verfahrensordnung ist das Vorbringen neuer Klage- und
Verteidigungsgriinde im Laufe des Verfahrens unzulissig, es sei denn, dass sie auf rechtliche oder
tatsachliche Gesichtspunkte gestiitzt werden, die erst wiahrend des Verfahrens zutage getreten
sind. Insoweit ist ein Angriffsmittel, das eine Erweiterung eines bereits vorher — ausdriicklich
oder implizit — in der Klageschrift vorgetragenen Angriffsmittels darstellt und einen engen
Zusammenhang mit diesem aufweist, fiir zuldssig zu erkliren. Kann jedoch nicht davon
ausgegangen werden, dass ein Angriffsmittel auf rechtliche oder tatsachliche Griinde, die erst
wihrend des Verfahrens zutage getreten sind, gestiitzt wird, ist es fiir unzulédssig zu erklaren.
Nichts hinderte die Kldgerinnen ndmlich daran, dieses Angriffsmittel schon in ihrer Klageschrift
geltend zu machen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 9. September 2008, Bayer CropScience
u. a./Kommission, T-75/06, EU:T:2008:317, Rn. 134 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Da die Kligerin das Argument der unterbliebenen Ubermittlung bestimmter wissenschaftlicher
Daten und Informationen erst im Stadium der Erwiderung vorgebracht hat und sich das
Vorbringen nicht auf Griinde stiitzt, die erst nach Klageerhebung zutage getreten sind, ist es als
verspitet und damit unzuldssig anzusehen.

Zum behaupteten Verstof3 gegen den Grundsatz der Verhaltnisméafliigkeit ist darauf hinzuweisen,
dass nach diesem Grundsatz, der zu den allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts gehort, die
Handlungen der Unionsorgane nicht die Grenzen dessen iiberschreiten diirfen, was zur
Erreichung der mit der fraglichen Regelung zulédssigerweise verfolgten Ziele geeignet und
erforderlich ist, wobei, wenn mehrere geeignete Mafinahmen zur Auswahl stehen, die am
wenigsten belastende zu wéhlen ist und die dadurch bedingten Nachteile in angemessenem
Verhiltnis zu den angestrebten Zielen stehen miissen (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
21.Juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, Rn. 124 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Was die gerichtliche Nachpriifbarkeit der oben in Rn. 148 genannten Voraussetzungen betrifft,
verfligt die Kommission beim Erlass eines Beschlusses iiber ein weites Ermessen in einem
Bereich, in dem von ihr politische, wirtschaftliche und soziale Entscheidungen verlangt werden
und in dem sie komplexe Priiffungen durchfithren muss, so dass diese Handlungen nur einer
beschriankten gerichtlichen Rechtmaifligkeitskontrolle unterliegen. Eine in diesem Bereich
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erlassene Mafinahme ist nur dann rechtswidrig, wenn sie zur Erreichung des von der Kommission
verfolgten Ziels offensichtlich ungeeignet ist (vgl. in diesem Sinne Urteil vom 21. Juli 2011,
Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, Rn. 125 und die dort angefiihrte Rechtsprechung).

Im vorliegenden Fall wird im angefochtenen Beschluss zwar festgestellt, dass das in Rede stehende
Biozidprodukt die in Art. 19 Abs. 1 Buchst. b Ziff. iii der Verordnung Nr. 528/2012 genannten
Voraussetzungen nicht in vollem Umfang erfiille, es wird jedoch jedem Mitgliedstaat {iberlassen,
zu priifen, ob dieses Produkt gleichwohl mit geeigneten RisikominderungsmafSnahmen gemaéf3
Art. 19 Abs. 5 dieser Verordnung zugelassen werden kann. So konnen Mitgliedstaaten, die wie
die Republik Finnland und das Konigreich Schweden Bedenken hinsichtlich der zahlreichen
Vergiftungsfille von Katzen in ihrem Hoheitsgebiet gedufiert haben, im Interesse des Schutzes
der Tiergesundheit und des Vorsorgeprinzips gegebenenfalls beschliefen, die Zulassung des
Biozidprodukts zu dndern oder sogar aufzuheben, wie oben in den Rn. 55 bis 57 ausgefiihrt
worden ist. Eine solche Entscheidung lasst jedoch die Moglichkeit anderer Mitgliedstaaten
unberiihrt, die Bedingungen von Art. 19 Abs. 5 Unterabs. 1 der Verordnung Nr. 528/2012 als
erfillt anzusehen und das Produkt zuzulassen, ohne neue RisikominderungsmafSnahmen
vorzuschreiben. In Anbetracht dieses weiten Entscheidungsspielraums der Mitgliedstaaten kann
nicht der Schluss gezogen werden, dass der angefochtene Beschluss im Hinblick auf das verfolgte
Ziel, die Streitigkeiten zwischen den Mitgliedstaaten iiber das betreffende Biozidprodukt gemaéf3
Art. 36 der Verordnung Nr. 528/2012 zu beenden, offensichtlich ungeeignet ist.

Folglich hat die Kldgerin nicht dargetan, dass der angefochtene Beschluss mit einem
offensichtlichen  Beurteilungsfehler —behaftet ist oder gegen den Grundsatz der
Verhiltnismafligkeit verstofdt.

Schliefllich kann die Klégerin, da ihr auf einen offensichtlichen Beurteilungsfehler gestiitztes
Vorbringen zuriickgewiesen worden ist, nicht geltend machen, dass dieser Fehler zu einem
Verstof3 gegen die Grundsétze der Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes sowie zu einer
Verletzung des Grundrechts auf unternehmerische Freiheit gemdfd Art. 16 der Charta der
Grundrechte gefiihrt habe.

Der vierte Klagegrund ist daher als teils unzuldssig und teils unbegriindet zuriickzuweisen.

Da samtliche Klagegriinde der Kldgerin zuriickgewiesen worden sind, ist die Klage abzuweisen.

Kosten

Nach Art. 134 Abs. 1 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf Antrag zur Tragung
der Kosten zu verurteilen. Da die Kldgerin unterlegen ist, sind ihr die Kosten aufzuerlegen.

Nach Art. 138 Abs. 1 der Verfahrensordnung tragen die Mitgliedstaaten, die dem Rechtsstreit als
Streithelfer beigetreten sind, ihre eigenen Kosten. Folglich trdgt die Republik Finnland ihre
eigenen Kosten.

Aus diesen Grinden hat

DAS GERICHT (Vierte Kammer)
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fiir Recht erkannt und entschieden:
1. Die Klage wird abgewiesen.

2. Die SBM Développement SAS trigt ihre eigenen Kosten und die Kosten der Europiischen
Kommission.

3. Die Republik Finnland trigt ihre eigenen Kosten.

da Silva Passos Gervasoni Reine

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 3. Juli 2024-.

Unterschriften
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