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ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa esitetyn, erityisesti 8.2.2022 tehdyn péitoksen asioiden
T-122/20 ja T-123/20 yhdistdmisestd asian késittelyn suullista vaihetta varten,

ottaen huomioon 31.3.2022 pidetyssd istunnossa esitetyn,

on antanut seuraavan

tuomion'

Kantajana oleva Sciessent LLC vaatii SEUT 263 artiklaan perustuvilla kanteillaan kumoamaan
26.11.2019 annetun komission tdytdntoonpanopaitoksen (EU) 2019/1960 hopeazeoliitin
hyviaksymatta jattamisestd valmisteryhmiin 2 ja 7 kuuluvissa biosidivalmisteissa kaytettdvana
vanhana tehoaineena (EUVL 2019, L 306, s. 42) ja 27.11.2019 annetun komission
taytantoonpanopaitoksen (EU) 2019/1973 hopeakuparizeoliitin hyviksymittd jattdmisestd
valmisteryhmiin 2 ja 7 kuuluvissa biosidivalmisteissa kaytettdvdnd vanhana tehoaineena
(EUVL 2019, L 307, s. 58) (jaljempana yhdess riidanalaiset paatokset).

[--]

IV QOikeudellinen arviointi

[--]

C Asiakysymys
[--1

1. Asetuksen N:o 528/2012 4 ja 19 artiklan rikkomista koskeva ensimmdinen kanneperuste

Kantaja viittad, ettd asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdan b alakohdan ja 2 kohdan
mukaisesti arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, ECHAn ja komission oli kyseisten
aineiden tehoa arvioidessaan otettava huomioon muun muassa kyseiselld biosidivalmisteella
kasiteltyjen tai biosidivalmistetta sisdltdvien kasiteltyjen esineiden mahdolliset kayttotavat. Naissa
sadnnoksissd ei sen sijaan sdddetd, ettd késiteltyjen esineiden itsensa teho olisi arvioitava. Kantajan
mukaan tdmé vahvistetaan muun muassa 14.9.2015 pdivityssd ohjeessa ja delegoidussa
asetuksessa 2021/525, jossa tdsmennetddn asetuksen (EU) N:o 528/2012 liitteiden II ja III
mukaiset vaatimukset tehon arvioimiseksi.

Kantaja katsoo ECHAn biosidivalmistekomitean lausunnoista, joihin riidanalaisissa péaatoksissa
viitataan, ilmenevdn, ettd komissio on virheellisesti kéyttényt perusteena kyseisilld aineilla
kasiteltyjen esineiden tehoa, eli kisiteltyjen esineiden itsensd tehoa, ja on ndin ollen omalta
osaltaan vaatinut sen osoittamista, ettd myos kyseisilld aineilla kasitellyilld esineilld voidaan
tehokkaasti vahentdd tai poistaa bakteereja tai sienid. Kantaja viittdd tdmédn lainvastaisen
lahestymistavan ilmenevian myo6s kesdkuussa 2017 pdivéttyjen arviointikertomusten useista
kohdista, joiden mukaan sen olisi pitdnyt osoittaa, ettd bakteerit tuhoutuvat joutuessaan

! Tuomiosta on otettu tdhin vain kohdat, joiden julkaisemista unionin yleinen tuomioistuin pit4a aiheellisena.
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kosketukseen kisiteltyjen esineiden kanssa, seki testata valmisteryhmaéén 2 hyvéksytylla kyseiselld
aineella kasitellyn ilmastointijarjestelmdn osat ja osoittaa valmisteryhmén 7 osalta, ettd testieliot
kasvavat kasittelemattomalld materiaalilla.

Kantaja korostaa, ettd asetuksen N:o 528/2012 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehoaine on
hyviaksyttdvd, jos vdhintddn yhden kyseistd tehoainetta siséltdvdan biosidivalmisteen “voidaan
odottaa” tayttdvidn kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdéddetyt kriteerit. Sen
mukaan tdstd seuraa, ettei hakija ole velvollinen osoittamaan, ettd tehoaine tosiasiassa tdyttaa
kyseiset kriteerit. Vaadittava nayttokynnys tehoaineen tehon osoittamiseksi on siis matalampi.
Tama vahvistetaan kantajan mukaan muun muassa biosidivalmisteasetusta koskevissa,
marraskuussa 2014 julkaistuissa ECHAn ohjeissa: Guidance on the biocidal products regulation,
Volume II Efficacy, osa A, 6.6 kohta.

Kantajan mukaan késitellyssé esineessd kéytettavan tehoaineen tehon arvioimiseksi on nédin ollen
arvioitava ainoastaan kyseisen aineen luontainen teho. Tdmi luontainen teho on arvioitava
vaiheen 1 testeilld, joissa simuloidaan tiettyja olennaisia kéyttdolosuhteita ja joiden avulla on
mahdollista osoittaa tehoaineen periaatteellinen teho. Jos sen sijaan vaaditaan, ettd tehoaineen
teho osoitetaan vaiheen 2 testeilld, jotka toteutetaan realistisissa olosuhteissa, toimitaan vastoin
asetusta N:o 528/2012, koska télloin vaaditaan osoittamaan kasiteltyjen esineiden itsensd teho.

Kasiteltavassd asiassa kyseisten aineiden luontainen teho on jo osoitettu vaiheen 1 testein.
Kantajan mukaan saadut tulokset osoittavat selvésti, ettd esitetyn vaittdimén kannalta
merkitykselliset eliot viheneviat huomattavasti esitettyd kayttod edustavissa olosuhteissa, kun
otetaan huomioon identtisissd olosuhteissa testattu kisitteleméton vertailumateriaali. Kantaja
katsoo osoittaneensa, ettd kyseisid aineita sisdltdvdn edustavan biosidivalmisteen kaisitellyille
esineille antama suoja on riittdvan tehokas.

Komissio, jota ECHA ja Ruotsin kuningaskunta tukevat, kiistdad kantajan véitteet.

a) Tehoa koskevat alustavat toteamukset

Asetuksen N:o 528/2012 1 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd sen tarkoituksena on varmistaa seka
ihmisten ja eldinten terveyden ettd ympériston suojelun korkea taso. Tatd tavoitetta ei voitaisi
saavuttaa, jos tiettyja riskeja siséltavit tehoaineet hyviaksyttdisiin ilman varmuutta siitd, ettd
ndiden aineiden kohde-eliot kehittyvit ja edellyttdavit ihmisten toimia.

Asetuksen N:o 528/2012 4 artiklan 1 kohdasta, luettuna yhdessd saman asetuksen
19 artiklan 1 kohdan b alakohdan kanssa, ilmenee, ettd tehoaine hyviksytddn vain, jos hakija
muun muassa osoittaa, ettd vahintddn yhden kyseistd tehoainetta siséltdvan biosidivalmisteen
voidaan odottaa tayttdvan viimeksi mainitussa sdédnnoksessé ilmaistun tehoa koskevan kriteerin.

Taltd osin on todettava, ettd tehoa koskevien ECHAn vuoden 2017 ohjeiden (Guidance on the
biocidal products regulation, Volume II Efficacy) B+C-osan 3.1 kohdassa teho maéritelladn
valmisteen kyvyksi tayttdd sitd koskevat viittamit, kun valmistetta kéytetddn merkinnoissa
esitettyjen kayttoohjeiden mukaisesti. Tarkoituksena on selvittdd, onko biosidivalmiste
madritellyissa kdyttoolosuhteissa riittdvin tehokas kohde-eli6ita vastaan.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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Tehoa koskevien ECHAn vuoden 2017 ohjeiden B+C-osan 4.2.4 kohdasta ilmenee lisdksi, ettd
tehoaineen hyviaksymisvaiheessa kyseisen aineen tehon arviointi liittyy olennaisesti aineen
ihmisille ja ympaéristolle aiheuttamien riskien arviointiin. Néitd riskejd arvioitaessa otetaan
nimittdin huomioon pitoisuus, jona kyseisen tehoaineen teho on osoitettu. Tehon on myos oltava
riittdva siind kaytossd, joka on arvioitu riskinarvioinnin yhteydessa.

Lisaksi asetuksen N:o 528/2012 6 artiklassa sdddetéddn, ettd hakiessaan tehoaineen hyviksymista
hakijan on toimitettava arvioinnista vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle sekéd tehoainetta
koskeva kattava asiakirja-aineisto, joka tayttaa liitteessa II saddetyt vaatimukset, ettd tehoainetta
sisaltdavdd “ainakin yhtd” edustavaa biosidivalmistetta koskeva kattava asiakirja-aineisto, joka
tayttad liitteessd III sdddetyt vaatimukset (ks. saman asetuksen 4 artiklan 1 kohta). Kummankin
asiakirja-aineiston on néin ollen siséllettava tehoa koskevia olennaisia tietoja.

Asetuksen N:o 528/2012 liitteissa II ja III tdsmennetddn tiedot, jotka hakijan on toimitettava
osoittaakseen yhtdédltd tehoaineen ja toisaalta kyseistd tehoainetta sisdltdvan edustavan
biosidivalmisteen tehon. Néiden tietojen on tuettava hakijan esittdmia viittdmid, eli osoitettava,
ettd tehoaine ja sitd siséltdva valmiste vaikuttavat véitetylld tavalla. Kyseisen asetuksen liitteessa I1
olevasta 6.6 kohdasta ja liitteessd III olevasta 6.7 kohdasta, sellaisina kuin niitd sovelletaan esilla
olevassa asiassa, ilmenee, ettd hakijan on toimitettava kyseisid biosidivalmisteita ja, jos esitetddn
merkint6ihin sisdllytettdvid vaittamia, kasiteltyja esineitd koskevia véittdmia tukevat tiedot.

On lisattava, etta asetuksen N:o 528/2012 liitteessa III olevassa 1 kohdassa, sellaisena kuin sitd
sovelletaan esilld olevassa asiassa, vahvistetaan tietovaatimukset, jotka on sisdllytettdava
biosidivalmistetta koskevaan asiakirja-aineistoon, joka liitetddn kyseisen asetuksen
6 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaiseen tehoaineen hyviksymistd koskevaan hakemukseen,
sekd asiakirja-aineistoon, joka liitetddn biosidivalmisteen lupahakemukseen. Samat vaatimukset
koskevat siis molempia asiakirja-aineistotyyppeja.

Asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 1 kohdasta ilmenee lisdksi, ettd kyseisen asetuksen
19 artiklan 2 kohdassa mainitut tekijiat on otettava huomioon muun muassa kyseistéd tehoainetta
sisaltdavin biosidivalmisteen tehon arvioinnissa. Nditd tekijoitd ovat yhtdaltd pahimmat
realistisesti mahdolliset olosuhteet, joissa biosidivalmistetta voidaan kayttdd, ja toisaalta
biosidivalmisteella késiteltyjen tai biosidivalmistetta siséltédvien esineiden mahdolliset kdyttotavat.

Edelld esitetyn perusteella on ensinndkin todettava, ettd edelld 42-49 kohdassa mainituissa
sadnnoksissd ei velvoiteta yhdessa tai useammassa kasitellyssa esineesséd kéytettdvan tehoaineen
hyviksynndn hakijaa osoittamaan nédiden kyseistd tehoainetta sisdltdvalld edustavalla
biosidivalmisteella késiteltyjen esineiden tehoa.

Hakijan on kuitenkin osoitettava, ettd vdhintddn yhden edustavan biosidivalmisteen voidaan
odottaa tayttavian tehoa koskevan kriteerin, kun otetaan huomioon viittdmat, jotka hakija on itse
kyseisestd valmisteesta esittdnyt. Kun valittu edustava biosidivalmiste sisdllytetddn kasiteltyyn
esineeseen, jotta se hakijan mukaan antaisi sille tietyn suojan tai vaikuttaisi siihen tietylld tavalla,
hakijan on tuettava viittdmiddn asianmukaisilla testeilla.

Desinfiointiaineiden tehoa koskevien ECHAn siirtyméavaiheen ohjeiden (Transitional Guidance

on Efficacy Assessment for Product Types 1-5, Disinfectants) 1.5.6 kohdassa todetaan, ettei
asetuksessa N:o 528/2012 edellytetd sellaisten késiteltyjen esineiden tehon arviointia, jotka eivét
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itsessddn ole biosidivalmisteita. Kasiteltyihin esineisiin siséllytettyjen tehoaineiden ja
biosidivalmisteiden teho kisitellyissda esineissd on sen sijaan mahdollisesti arvioitava kyseisen
tehoaineen hyviaksyntamenettelyn yhteydessa (jos tdllaisille kdyttotavoille haetaan hyviksyntéa).

Tama periaate kuvastuu nykyédédn delegoidun asetuksen 2021/525 johdanto-osan seitsemdnnessa
perustelukappaleessa. Tamian perustelukappaleen mukaisesti késiteltyjen esineiden osalta olisi
nimittdin osoitettava esineelle annettujen biosidiominaisuuksien teho.

Kuten edella 49 kohdasta ilmenee, on toiseksi todettava, ettd tehoaineen hyviksynnén hakijan
suorittamien testien perusteella on voitava arvioida edustavan biosidivalmisteen teho myos
pahimmissa realistisesti mahdollisissa olosuhteissa, joissa kyseistd valmistetta voidaan kayttaa.
Niissd on myds otettava huomioon biosidivalmisteella kasiteltyjen tai biosidivalmistetta
sisdltavien kasiteltyjen esineiden mahdolliset kayttotavat. Testi on esitettivd kustakin
valmisteryhmastd, jonka osalta haetaan tehoaineen hyviksyntéa.

Niin ollen hakija, joka on valinnut edustavaksi biosidivalmisteeksi valmisteen, joka sisdllytetdan
kasiteltyyn esineeseen tietyn suojan antamiseksi tai tietyn vaikutuksen aikaansaamiseksi, ei voi
esittdd pelkéstddn testejd, jotka on tehty standardiolosuhteissa, joissa ei oteta huomioon kyseisen
edustavan biosidivalmisteen erityisid kayttoolosuhteita, eikd toimittaa ndyttoa pelkédstdaan
tehoaineen periaatteellisesta tehosta. Vaiheen 1 testit midritellddn desinfiointiaineiden tehoa
koskevien ECHAn siirtymdvaiheen ohjeiden 1.4.1 kohdassa testeiksi, joissa ei oteta huomioon
kyseisen edustavan biosidivalmisteen kayttotarkoituksen erityisolosuhteita, eikd pelkéstdan
niiden perusteella siksi voida todeta kyseisen tehoaineen tehoa niin, ettd se voitaisiin hyvaksya
asetuksen N:o 528/2012 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Hakijan on asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa edustavaa
biosidivalmistetta koskevassa asiakirja-aineistossa esitettdvd testejd, jotka vastaavat pahimpia
realistisesti mahdollisia kyseisen valmisteen kéyttoolosuhteita ja joissa otetaan huomioon
kasitellyn esineen mahdolliset kayttotavat. Desinfiointiaineiden tehoa koskevien ECHAn
siirtymavaiheen ohjeiden 1.4.1 kohdasta ilmenee, ettd tillaisia olosuhteita simuloidaan vaiheen 2
testeissd, joissa luodaan laboratoriossa kayttotarkoitusta vastaavat kidytannon olosuhteet.

On totta, ettd asetuksen N:o 528/2012 liitteessd VI viitataan ainoastaan tapaan, jolla kisiteltyja
esineitd  kédytetddn  tehoaineen  riskinarvioinnin  yhteydessd. = Kyseisen  asetuksen
19 artiklan 2 kohdan b alakohdasta ilmenee kuitenkin selvésti, ettd kasitellyn esineen mahdollisia
kayttotapoja koskevat tiedot tarvitaan, jotta voidaan arvioida, tdyttddako edustava biosidivalmiste
kaikki kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa vahvistetut kriteerit, tehoa koskeva
kriteeri mukaan lukien.

Lisédksi sen perusteella, ettd asetuksen N:o 528/2012 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti tehoaine on
hyviaksyttava, jos vdhintddn yhden kyseistd tehoainetta sisdltivdn biosidivalmisteen “voidaan
odottaa” tdyttdvdn saman asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetyt ehdot, ei voida
paatelld, ettd pelkastdan vaiheen 1 testein voidaan osoittaa kyseisen edustavan biosidivalmisteen
teho.

Asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 2 kohdassa, johon kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan

b alakohdassa viitataan, nimittdin velvoitetaan nimenomaisesti ottamaan huomioon — muun
muassa edustavan biosidivalmisteen tehon osoittamiseksi — pahimmat realistisesti mahdolliset
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olosuhteet, joissa kyseistd valmistetta voidaan kayttaa, seka kyseisella valmisteella kasiteltyjen tai
kyseistd valmistetta sisdltdvien esineiden mahdolliset kayttotavat. Edelld 56 kohdasta ilmenee,
ettd nima olosuhteet kuvastuvat vaiheen 2 testeissa.

Kantaja ei myoskddn voi tehokkaasti vedota biosidivalmisteasetuksesta marraskuussa 2014
annettujen, tehokkuutta koskevien ECHAn ohjeiden (Guidance on the biocidal products
regulation, Volume II) A-osaan ja vdittdd ndiden ohjeiden perusteella, ettd tehoaineen teho on
arvioitava ainoastaan vaiheen 1 testein. Tdssd asiakirjassa ei nimittdin suinkaan todeta, ettd
kyseistd tehoainetta sisdltdvdan edustavan biosidivalmisteen teho voidaan osoittaa pelkéstdadn
standardiolosuhteissa tehdyin testein. Sen II luvun 6 kohdassa, joka koskee tehoaineen
hyviaksymiseksi vaadittavia tietoja tehosta, pdin vastoin todetaan, ettd hakijan on toimitettava
riittavit tiedot kyseisen edustavan biosidivalmisteen tehosta ja tehoaineen kayttotarkoituksista,
jotta valmiste voidaan arvioida ja sen kayttoolosuhteet maarittda. Taméd vaatimus johtuu suoraan
asetuksen N:o 528/2012 6 artiklasta ja 19 artiklan 1 ja 2 kohdasta.

On liséttévé, ettd biosidivalmisteen kaikki kéyttotarkoitukset ja sen teho kaikkiin kohde-elioihin
tutkitaan yksityiskohtaisesti vasta valmisteen markkinoille saattamista koskevan luvan
myoOntdmisvaiheessa, jolloin my0s arvioidaan biosidivalmisteen teho ja riskit kunkin
kayttotarkoituksen osalta. Ndin kattavaa arviointia ei vaadita tehoaineen hyviksymisvaiheessa,
mika ilmenee edelld 60 kohdassa mainituista ECHAn ohjeista. Tehoaineen tehoa arvioidaan nidin
ollen tosiasiassa suppeammin kuin biosidivalmisteen tehoa myyntilupamenettelyn yhteydessa.

Kolmanneksi on todettava, ettd edelld 60 kohdassa mainittujen ECHAn ohjeiden II luvun
6.4 kohdassa, kun sitd luetaan yhdessa saman asiakirjan III luvun 6.4 kohdan kanssa, johon siina
viitataan, painotetaan, ettd tehotesteissd kéytetyt pitoisuudet on perusteltava. Todenndkoinen
kéayttopitoisuus madritellddn siind siten, ettd ihannetapauksessa se on pienin tehokas pitoisuus
realistisissa olosuhteissa, kun otetaan huomioon kaikki tehoon vaikuttavat parametrit. Tastd
ndkokulmasta katsoen tehoaineen ja edustavan biosidivalmisteen tehon arviointi on siis myos
vaistaimattd yhteydessa kyseisen biosidivalmisteen realistisiin kayttoolosuhteisiin sellaisina kuin
ne kuvastuvat vaiheen 2 testeissa.

Edelld esitetystd seuraa, ettd osoittaakseen kisiteltyyn esineeseen sisallytettdvin tehoaineen tehon,
kyseisen = aineen  hyvdksynndn  hakijan = on  todistettava  yhtdaltda = asetuksen
N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa asiakirja-aineistossa kyseisen
aineen luontainen teho, ja toisaalta kyseistd valmistetta koskevassa, kyseisen asetuksen
6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa asiakirja-aineistossa kyseistd tehoainetta
sisaltavélla edustavalla biosidivalmisteella kasitellyille esineille annetun suojan riittavyys.

Edustavan biosidivalmisteen osalta hakijan on esitettdvd kutakin haettua valmisteryhmai ja
kutakin esitettyd vaittdmda koskevat testit, jotka on suoritettu pahimmissa realistisesti

mahdollisissa kédyttoolosuhteissa ja joissa on otettu huomioon késiteltyjen esineiden mahdolliset
kayttotavat.

b) Tehon arviointi kiisiteltdvdssd asiassa

Kasiteltdvassa asiassa edustavat biosidivalmisteet koostuivat 100-prosenttisesti kustakin kyseisesta
tehoaineesta, joten molemmat tehoaineet oli tarkoitus sisallyttaa kasiteltyyn esineeseen.
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Kesdkuun 2017 arviointiraporttien 2.4 kohdasta ilmenee, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen oli pyytdnyt kantajaa madrittdmééan vahintdan yhden kayttdesimerkin kutakin eri
valmisteryhmiin (2 ja 7) valittua edustava biosidivalmistetta ja kutakin vdittamaa kohden seka
osoittamaan valmisteen tehon jokaisessa ndistd kayttoesimerkeistd vahintddn vaiheen 1 ja 2
testein. Se selitti arviointiraporteissa tehon riippuvan suuresti kayttoolosuhteista, etenkin
kosteustasosta, ja materiaalista, johon edustava biosidivalmiste on siséllytetty.

1) Valmisteryhmd 2

Asetuksen N:o 528/2012 liitteen V mukaisesti valmisteryhméén 2 kuuluvat desinfiointiaineet ja
levamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu kaytettdviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld. Kyse on muun
muassa valmisteista, jotka sekoitetaan tekstiileihin, pyyhkeisiin, maskeihin, maaleihin ja muihin
esineisiin tai materiaaleihin tarkoituksena tuottaa desinfioivasti vaikuttavia késiteltyjé esineita.

Kasiteltavassd asiassa kantaja esitti kyseisten aineiden arviointimenettelyn aikana kaksi esimerkkia
100-prosenttisesti kyseisistd aineista koostuvien edustavien biosidivalmisteiden kaytosté
valmisteryhmaéssd 2: kiytto seind- tai lattiapééllysteessd ja kéayttod ilmastointijarjestelmén osissa.
Asiakirja-aineistosta, etenkin kantajan unionin yleisen tuomioistuimen
prosessinjohtotoimenpiteend esittdmiin kysymyksiin antamista vastauksista ilmenee, ettd ndiden
materiaalien kasittelyn tarkoituksena oli véhentdd bakteerien ristikontaminaation riskia.
Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen tulkitsi timan tarkoituksen merkitsevin, ettd
kasittely vaikuttaa sekd siten, ettd bakteerit tuhoutuvat joutuessaan kosketukseen valmisteen
kanssa, ettd rajoittamalla bakteerien kasvua. Kantaja ei kiistanyt jalkimmaistéd vaikutusta.

i) Ensimmdinen kéyttoesimerkki

Ensimmadisestd kayttoesimerkistd, joka koskee seind- tai lattiapédllystettd, on todettava kesakuun
2017 arviointiraporttien 7.1 kohdasta ilmenevidn, ettd kantaja oli madrittdnyt ratkaistavaksi
ongelmaksi "bakteerien ristikontaminaation riskin” kasittelemattomilld pinnoilla bakteerien
kasvua edistdvissd kosteissa sisdtiloissa. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen
tulkitsi tdimén vidittdmén tarkoittavan nopeaa bakterisidista vaikutusta (5—60 minuutin kuluessa)
nestemdisid desinfiointiaineita koskevien periaatteiden mukaisesti.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoi tdmén viittdméan perusteella, ettd
kantajan oli osoitettava bakteerien tuhoutuvan nopeasti esittdmaélla testejd, joissa simuloidaan
lyhyitd kosketusaikoja. Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen totesi lisdksi, ettd
testeissd oli simuloitava my0s roiskekontaminaatiota kuivissa olosuhteissa, koska ne olivat
kayttoolosuhteina pahemmat. Téllaisia testeja ei kuitenkaan esitetty, mita kantaja ei kiista.

Ensinndkin on todettava, ettei arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen hyldnnyt
kantajan esittdmid ensimmaista kayttoesimerkkid koskevia testeja siksi, ettei niissd olisi osoitettu
kyseisilla aineilla kasiteltyjen paillysteiden tehoa. Kesiakuun 2017 arviointiraporteissa ei viitata
sen enempad téllaisen tehon osoittamatta jéttdmiseen kuin Pohjoismaiden ministerineuvoston
tyoasiakirjaan "Efficacy Assessment of treated articles: a guidance” (Késiteltyjen esineiden tehon
arviointi: ohjeet) (jaljempéané Pohjoismaiden ministerineuvoston tydasiakirja), jossa edellytetadn
kasitellyn esineen tehon osoittamista.

ECLI:EU:T:2022:712 7
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Kantajan esittdmid testejd pidettiin riittdméttomina silld perusteella, etteivat olosuhteet, joissa ne
oli tehty, olleet merkityksellisid asetuksen N:o 528/2012 kannalta, kun otetaan huomioon véitetyt
vaikutukset ja kantajan valitsema kéyttoesimerkki.

Kuten edelld 56 kohdasta ilmenee, kantajan olisi pitényt esittédd testejd, joiden olosuhteet vastasivat
pahimpia realistisesti mahdollisia olosuhteita, joissa valittua edustavaa valmistetta voitiin kayttaa,
ja joissa otettiin huomioon kasitellyn esineen mahdolliset kayttotavat.

On myos totta, ettei kantaja ollut nimenomaisesti vaittinyt valmisteryhmdda 2 koskevien
kayttoesimerkkien osalta, ettd valmiste tuhoaisi sen kanssa kosketukseen joutuvat bakteerit, vaan
ainoastaan, ettd vaikutus olisi bakteriostaattinen. Kantaja oli kuitenkin itse tdsmentényt
arvioinnista vastaavan toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, ettd kyseiset aineet sisdllytettiin
lattia- ja seindpaallysteisiin "ristikontaminaation riskin vihentdmiseksi”.

Oli kantajan tehtdvdnd tehoaineiden hyviksynndn hakijana madritelld huolellisesti,
johdonmukaisesti ja tdsmallisesti nédihin aineisiin liittyvat vaittamét kunkin valmisteryhmén ja
kunkin valitun kayttoesimerkin osalta. Téllainen maédrittely on nimittdin kyseisten aineiden
tehon arvioinnin lahtékohta.

Kuten komissio ja prosessinjohtotoimenpiteisiin antamissaan kirjallisissa vastauksissa Ruotsin
kuningaskunta ovat todenneet, ristikontaminaation riskid ei kuitenkaan voida tosiasiallisesti
vahentdd, jos 100-prosenttisesti kyseisistd aineista koostuvat edustavat biosidivalmisteet jattavat
bakteereja kasitellylle pinnalle ja ainoastaan estdvdt niiden lisdédntymisen. Tallainen
bakteriostaattinen vaikutus ei riitd rajoittamaan riskid infektion tarttumisesta ihmisestd tai
eldimestd toiseen. Vain pinnalla olevien bakteerien méaaran selvd vihentyminen lyhyesséd ajassa
osoittaisi, ettd teho vastaa kantajan vaittamaa vaikutusta.

Liséksi Ruotsin kuningaskunta on huomauttanut, etta sisdtiloissa kéaytettavé péaillyste voi saastua
useita kertoja vuorokaudessa. Sen mukaan testit, joissa simuloidaan vain yhtd téllaisen
paallysteen saastumiskertaa vuorokauden aikana, eivit kuvasta asetuksen
N:o 528/2012 19 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja pahimpia realistisesti mahdollisia
olosuhteita.

Myos desinfiointiaineiden tehoa koskevien ECHAn siirtymévaiheen ohjeiden 1.5.6 kohdassa
todetaan, ettd kun viittdménd on bakterisidinen vaikutus, hakijan on osoitettava vaikutuksen
olevan hyvin nopea.

Kantaja oli kuitenkin esittédnyt osoituksena nopeasta biosidisesta vaikutuksesta ainoastaan testeja,
jotka koskivat yhtd saastumiskertaa vuorokauden aikana, mikd ei vastaa asetuksen
N:o 528/2012 19 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja pahimpia realistisesti mahdollisia
olosuhteita.

Koska kyseisten aineiden arviointimenettelyn aikana konkreettisia ohjeita siitd, mité tekijoitd on
otettava huomioon tillaisten valmisteiden tehon osoittavissa testeissd, esitettiin ainoastaan
desinfiointiaineiden tehoa koskevissa ECHAn siirtymévaiheen ohjeissa, on lisdttava, ettd
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen saattoi tukeutua soveltuvin osin naihin
ohjeisiin arvioidessaan kyseisten aineiden tehoa.

8 ECLL:EU:T:2022:712
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On lisdksi my0s totta, ettd kantaja oli méaaritellyt kyseessa olevien paallysteiden kayttdolosuhteet
kosteiksi, ei kuiviksi, sisdtiloiksi. Kesakuun 2017 arviointiraporttien 2.3.1 ja 2.4 kohdasta ilmenee
kuitenkin, ettd kyseessd olevien kaltaisten aineiden antimikrobinen vaikutus riippuu hyvin paljon
useista tekijoistd, joista tdrkein on liuottimen, eli sellaisen nesteen rinnakkaisesiintyminen, jonka
kanssa kosketukseen joutuessaan aine vapautuu ja alkaa vaikuttaa. Kun téllaisilla aineilla
késitellyn materiaalin pinta pysyy kuivana, on siis epdtodenndkoistd, ettd ndissd olosuhteissa
syntyy antimikrobinen vaikutus ilman nestemdisté liuotinta.

Koska kantajan esittdmat testit oli tehty kosteissa olosuhteissa eiké kuivalla pinnalla, ne eivét ndin
ollen kuvastaneet asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
pahimpia realistisesti mahdollisia olosuhteita, joissa edustavaa biosidivalmistetta voidaan kayttaa.

Vield on todettava, ettei kesdkuun 2017 arviointiraporteista eiki ECHAn biosidivalmistekomitean
lausunnoista ilmene, ettd kantajan olisi pitdnyt osoittaa kyseisilld aineilla késiteltyjen seind- ja
lattiapédllysteiden hyodyt. Kuten edelld 72 kohdassa on todettu, kantajan esittdmid testeja
pidettiin riittdimattomina silla perusteella, etteivit laboratoriossa simuloidut olosuhteet olleet
merkityksellisid asetuksen N:o 528/2012 kannalta, silld kantaja ei ollut esittényt testejd, joissa olisi
simuloitu verrattain lyhyitd kontaktiaikoja (5-60 minuuttia) ja roiskekontaminaatiota
yhdistettyind muihin kuiviin testiolosuhteisiin.

ii) Toinen kayttoesimerkki

Kesdakuun 2017 arviointiraporttien 7.1 kohdasta ilmenee, ettd ilmastointijarjestelmien osia
koskevan toisen kayttoesimerkin osalta kantaja vaitti valmisteella olevan bakteriostaattinen,
mahdollisesti myos fungistaattinen vaikutus; kantaja oli esittdnyt useita tdhén liittyvid testeja.
Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen katsoi kuitenkin useista syistd, etteivat
kantajan ndiden vaikutusten osoittamiseksi esittdmat testit olleet asianmubkaisia.

Erityisesti mainittakoon kyseessd olevaa kahta ainetta koskevat kaksi testid, jotka hylattiin silla
perusteella, ettei kdsitteleméttoméssd nédytteessd havaittu minkadnlaista bakteerikasvua tai ettei
testielividen kasvun viahentymistd osoitettu.

Lisdksi todettakoon kyseisestd kahdesta aineesta, ettd arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen hyvéksyi kaksi kantajan esittdmaa testid vaiheen 1 testeiksi, koska niissd osoitettiin
bakteriostaattinen vaikutus useilla eri materiaaleilla ja eri bakteereilla kosteissa olosuhteissa. Se
katsoi kuitenkin, ettei ndité testejd voitu hyviksya vaiheen 2 testeiksi.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen totesi nimittiin, ettd desinfiointiaineiden
tehoa koskevien ECHAn siirtymévaiheen ohjeiden mubkaisesti ilmastointijarjestelmissa
kaytettavat desinfiointiaineet levitetddn yleensd aerosolina, savuna, héyrynd tai kaasuna. Sen
mukaan kantajan tehtdvdnd oli siksi osoittaa edustavilla materiaaleilla tehdyin asianmukaisin
testein, ettd kyseisten aineiden desinfioiva vaikutus saadaan aikaan myds sisdllyttamalla
biosidivalmiste ilmastointilaitteen osiin. Kantaja ei kuitenkaan esittanyt vaiheen 2 testejd, jotka
olisivat osoittaneet kyseisten aineiden bakteriostaattisen tehon, kun ne sisdllytetddn suoraan
kyseisen jérjestelmén osiin.

ECHAn biosidivalmistekomiteakin totesi lausunnoissaan, ettei kantaja ollut esittinyt
asianmukaista testid, jossa olisi simuloitu kidytiannon kayttoolosuhteita ja joka olisi osoittanut,
ettd jompaakumpaa Kkyseistd ainetta sisdltdavd biosidivalmiste, joka on sisdllytetty
ilmastointijarjestelméan osiin, voi tayttaa vaaditut suoritusnormit.

ECLI:EU:T:2022:712 9
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Kantaja viittdd, ettd hyldtessddn joitakin testejd edelld 85-88 kohdassa mainituista syistd,
arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen ja ECHAn biosidivalmistekomitea vaativat
todellisuudessa osoittamaan kyseisilld aineilla kasiteltyjen esineiden tehon.

On todettava, ettei kesdkuun 2017 arviointiraporteissa eiki ECHAn biosidivalmistekomitean
lausunnoissa viitetd kantajan jiattineen osoittamatta ilmastointijérjestelmien kyseisilld aineilla
kasiteltyjen osien tehon.

Téltd osin on ensinnékin todettava, ettd toisin kuin kantaja vidittas, sitd, ettd kasiteltavassd asiassa
on osoitettava testielividen kasvu Kkasittelemdttomallda polymeerilld, ei voida tulkita
velvollisuudeksi osoittaa kisiteltyjen esineiden itsensd teho.

Kuten kantaja on itse todennut prosessinjohtotoimenpiteend esitettyihin kysymyksiin
antamissaan kirjallisissa vastauksissa, esineen kasittelyn tehon osoittamiseksi on todistettava
ensinndkin, ettd kisittely vaikuttaa kasiteltyyn ndytteeseen, ja toiseksi, ettd samoja vaikutuksia ei
havaita kasittelemédttomaéssa néaytteessa.

Koska kantaja vaitti, ettd kyseiset aineet vaikuttavat bakteriostaattisesti ja mahdollisesti
fungistaattisesti, eli vihentévit tdllaisten organismien kasvua, sen oli osoitettava yhtdalts, ettd
100-prosenttisesti kyseisistd aineista koostuvilla edustavilla biosidivalmisteilla kyetdén
kaytdnnossd estimadn tdllainen kasvu kasitellyilld esineilld, ja toisaalta, ettei téllaista vaikutusta
voida havaita késittelemdttoméssa ndytteessd. Jos kasittelemdttomassd ndytteessd ei havaita
bakteeri- tai sienikasvua, ei voida péételld, ettd tehoaineet estévit téllaisten elividen kasvun.

ECHA on istunnossa selittinyt, ettei edustavan biosidivalmisteen pahimpien realistisesti
mahdollisten kayttoolosuhteiden sekad kasiteltyjen esineiden mahdollisten kayttotapojen
huomioon ottaminen tarkoita, ettd testit olisi tehtédvi késitellylla esineelld itselldédn sellaisena kuin
se tulee myyntiin. Hakijan on tehtdvd testinsd edustavalla materiaalilla, josta hénen
kayttoesimerkiksi valitsemansa késitelty esine voidaan yleisesti ottaen valmistaa, asetuksen
N:o 528/2012 ja kyseisen kayttoesimerkin kannalta merkityksellisissa olosuhteissa.

IImastointijarjestelman tietylle osalle syntyvdn suojan osalta kantajan ei ndin ollen tarvinnut tehda
testejd kokonaisella ilmastointijarjestelmélla eika ilmoittaa kasiteltyjen esineiden tarkkoja paikkoja
ja toimintaa tdssd jarjestelmdssd. ECHAn istunnossa esittdmistd selityksistd ilmenee, ettd
asianmukaisessa testissd olisi voitu yksinkertaisesti syottdd ilmaa kyseisid aineita siséltdvéstd
edustavasta materiaalista koostuvaan putkeen asetuksen N:o 528/2012 kannalta merkityksellisissa
olosuhteissa.

Vield on todettava, ettei arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen vaatinut kantajaa
osoittamaan Pohjoismaiden ministerineuvoston tydasiakirjassa tarkoitettuja kisiteltyjen esineiden
hyotyja. Vaikka tdmaé asiakirja mainitaan desinfiointiaineiden tehoa koskevissa ECHAn
siirtymévaiheen ohjeissa, joita sovelletaan kyseisten aineiden arviointiin, siihen ei viitata
kesdkuun 2017 arviointiraporteissa eiki ECHAn biosidivalmistekomitean lausunnoissa. Naista
raporteista ja lausunnoista ei myoskadn ilmene, ettd kantajan olisi kyseisten aineiden tehon
osoittamiseksi pitinyt esittdd lopullisella esineelld tehtyjd testeja kantajan vastauksessaan
mainitsemien Pohjoismaiden ministerineuvoston tyoasiakirjan otteiden mukaisesti. Niistd
ilmenee vain, ettei kantaja ollut esittinyt testejd, jotka olisi tehty asetuksen N:o 528/2012
kannalta merkityksellisissa olosuhteissa ja joissa olisi todistettu, ettd 100-prosenttisesti kyseisista
aineista koostuvalla edustavalla biosidivalmisteella voidaan antaa tehokas suoja edustaville
materiaaleille.
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Desinfiointiaineiden tehoa koskevien ECHAn siirtymévaiheen ohjeiden 1.5.6 kohdassa tosin
todetaan, ettd kun kyseessd on desinfiointiaineella késitelty sairaalan yopoydissd kaytettava
polymeeripinnoite, hakijan on osoitettava hyvin nopea bakterisidinen vaikutus, jotta hyoty
kasittelemattomadan yopoytddn verrattuna tulisi todistetuksi. Koska samassa kohdassa kuitenkin
nimenomaisesti todetaan, ettei késiteltyjen esineiden itsensd tehoa ole tarpeen todistaa, tdma
vaatimus on tulkittava siten, ettd edustavan materiaalin kasittelylld on oltava vaikutus, jota ei
havaita kisittelemattomalld materiaalilla. Sanalla “hyoty” viitataan ndin ollen sen suojan
tehokkuuteen, joka edustavalla biosidivalmisteella annetaan kasitellylle esineelle.

Nidin ollen on todettava valmisteryhman 2 osalta, etteivét arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen ja ECHAn biosidivalmistekomitea soveltaneet virheellisesti asetusta N:o 528/2012
todetessaan, ettei kantaja ollut osoittanut kyseisten aineiden tehoa.

2) Valmisteryhmd 7

Valmisteryhma 7 koskee kalvojen siilytysaineita. Asetuksen N:o 528/2012 liitteen V mukaisesti
kyseessd ovat valmisteet, joita kédytetddan kalvojen tai pinnoitteiden sdilyvyyden varmistamiseksi
torjumalla mikrobien aiheuttamaa pilaantumista tai levdkasvua, jotta voidaan suojella sellaisten
materiaalien tai esineiden pintojen kuin maalien, muovien, tiivisteiden, tapettiliimojen,
sideaineiden, paperien tai taideteosten alkuperdisid ominaisuuksia.

Késiteltdvassd asiassa kantaja madritti kyseisten aineiden arviointimenettelyn kuluessa kaksi
edustavan biosidivalmisteen kéyttoesimerkkid, laminoidun ty6tason ja maalipinnan, ja liitti niihin
fungistaattisen vaikutuksen. Kantaja esitti kaksi testia.

Kesakuun 2017 arviointiraporttien 7.1 kohdasta ilmenee, ettd kantajan esittdimdssd
valmisteryhméd 7 koskevassa ensimmaiisessd testissa kaytettiin késittelemattoméand ndytteend
ainoastaan suodatinpaperia, ei laminoitua tyotasoa tai maalipintaa. Suodatinpaperindyte ei siis
edustanut kantajan esimerkeiksi valitsemia kaytt6jd, mitd tama ei kiista.

Toisin kuin kantaja vdittdd, se, ettd testissdé on kaytettdva kayttoesimerkkeja edustavia
materiaaleja, ei tarkoita, ettd olisi osoitettava kisiteltyjen esineiden itsensd teho. Kuten edella
94 kohdassa on todettu, testejd ei tarvitse tehdd kasitellylla esineelld sellaisena kuin se tulee
myyntiin. Asetuksen N:o 528/2012 19 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen kriteerien tayttdmiseksi
testit on kuitenkin tehtdvd edustavalla materiaalilla, josta hakijan kayttoesimerkiksi valitsema
késitelty esine voidaan yleisesti ottaen valmistaa, kyseisen asetuksen ja kyseisen kayttoesimerkin
kannalta merkityksellisissa olosuhteissa.

Arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen on lisdksi selittinyt kesiakuun 2017
arviointiraporteissa, ettd materiaali ja sen kidyttoolosuhteet vaikuttavat ratkaisevasti syihin, joiden
vuoksi sienikasvu voi turmella kyseisen materiaalin. Tédstd syystd kyseinen materiaali ja sen
kéayttoolosuhteet on kuvailtava tarkasti.

Kantajan esittimadstd toisesta testistd arvioinnista vastaava toimivaltainen viranomainen totesi,
ettd testissd kaytettiin edustavalla biosidivalmisteella kisiteltyd materiaalindytettd, mutta
kasittelemattomassd ndytteessd ei havaittu lainkaan sienikasvua. Kantaja ei ole kyseenalaistanut
tata toteamusta.
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Koska kantaja oli viittdnyt valmisteella olevan fungistaattinen vaikutus, hidnen olisi kuitenkin
edelld 91-93 kohdassa mainituista syistd pitdnyt osoittaa, ettd kasittelemattomalld néytteelld on
sienikasvua.

On totta, ettd kantaja oli viitannut hopeazeoliitin tehon osoittamiseksi myos muihin testeihin,
jotka koskivat hopeakuparizeoliittia ja hopeasinkkizeoliittia. Arvioinnista vastaava toimivaltainen
viranomainen selitti kuitenkin, ettei téllainen ristiviittaus ollut mahdollinen, mita kantaja ei ole
kiistanyt. Kaiken lisdksi ensimmadisessd ndistd kahdesta testistd ei myodskddn ollut osoitettu
sienikasvua kasittelemattomalla nédytteelld hopeasinkkizeoliitin tapauksessa. Jalkimmaisesta
testistd kantaja toimitti pelkdstddn yhteenvedot tuloksista, mutta ei testimenettelyjd, jotka
kuitenkin ovat vélttamattomia; kantaja ei kiistdnyt tatakaan.

Kantaja ei mydskéddn voi edelld 96 ja 97 kohdassa esitetyistd syistd tdssdkddn vaittdd, ettd hianet
velvoitettiin lainvastaisesti todistamaan kasiteltyjen esineiden hyodyt.

Lisdksi velvollisuus todistaa, ettd riskind on kohde-elididen kasvu ja ettd kisittelemalld esine
edustavalla biosidivalmisteella voidaan torjua ndita eliditd, toistetaan biosidivalmisteasetuksesta
toukokuussa 2014 annettujen, kalvojen siilytysaineita koskevien ECHAn siirtymavaiheen
ohjeiden (Guidance on the biocidal products regulation, Transitional Guidance on Efficacy
Assessment for Preservatives) 4.1 kohdassa ja 5 kohdan péatelmissa.
Edelld esitetyn perusteella on todettava valmisteryhmédn 7 osalta, etteivdt arvioinnista vastaava
toimivaltainen viranomainen ja ECHAn biosidivalmistekomitea soveltaneet virheellisesti
asetuksessa N:o 528/2012 sdddettyja periaatteita todetessaan, ettei kantaja ollut osoittanut
kyseisten aineiden tehoa, kun otetaan huomioon valitut kéyttdesimerkit ja kantajan esittdmaét
vaittamat.
Ensimmadinen kanneperuste on néin ollen hylattava.
[ -]
Niilla perusteilla

UNIONIN YLEINEN TUOMIOISTUIN (seitsemds jaosto)
on ratkaissut asian seuraavasti:
1) Asiat T-122/20 ja T-123/20 yhdistetdin tuomion antamista varten.
2) Kanteet hylitdan.

3) Sciessent LLC vastaa omista oikeudenkidyntikuluistaan, ja se velvoitetaan korvaamaan
Euroopan komissiolle aiheutuneet oikeudenkiyntikulut.

4) Ruotsin kuningaskunta ja Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) vastaavat kukin omista
oikeudenkiyntikuluistaan.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull
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Julistettiin Luxemburgissa 16 pdivand marraskuuta 2022.
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