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Biosidivalmisteet — Tehoaineet — Hopeazeoliitti ja hopeakuparizeoliitti —
Hyviksymattd jattaminen valmisteryhmissd 2 ja7 — Asetuksen (EU) N:o 528/2012 4 artikla
ja 19 artiklan 1 kohdan b alakohta — Teho — Kasitellyissd esineissd kéytettavit tehoaineet —
Kaésiteltyjen esineiden tehon arviointi — Komission toimivalta — Syrjiméattomyysperiaate —
Oikeusvarmuus — Luottamuksensuoja

Lainsddddntojen lihentdminen  —  Biosidivalmisteet — —  Asetus N:o 528/2012 -
Tehoaineen kéyttod biosidivalmisteissa koskeva hyviksymismenettely — Kdsiteltyyn esineeseen
sisdllytettivi  edustava biosidivalmiste ~ —  Hyvdiksynndin hakijan velvollisuus osoittaa
biosidivalmisteen teho — Ulottuvuus

(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 528/2012 4 artikla, 6 artiklan 1 kohdan b
alakohta ja 19 artiklan 1 kohdan b alakohta)

(ks. 50, 51 54-56, 60, 61 ja 94 kohta)
Tiivistelma

Sciessent LLC valmistaa useita hopeaa siséltdvida tehoaineita, esimerkiksi hopeazeoliittia ja
hopeakuparizeoliittia (jdljempéanéd kyseessd olevat aineet), joilla késitelldén tiettyja polymeereja
antimikrobisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Sciessent ilmoitti direktiivillda 98/8' Lkéytt6on otetun vanhoja tehoaineita koskevan
tarkistusohjelman mukaisesti Euroopan komissiolle hyviaksynndn saamiseksi kyseessd olevista
aineista muun muassa valmisteryhmén 2 (desinfiointiaineet ja leviamyrkyt, joita ei ole tarkoitettu
kaytettdaviksi suoraan ihmisilld tai eldimilld) ja valmisteryhmén 7 (kalvojen siilytysaineet)
yhteydessa.

! Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16.2.1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY (EYVL 1998,

L123,s. 1).
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Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) biosidivalmistekomitea tutustui arvioinnista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen arviointiraportteihin. Komissio jatti komitean lausunnon mukaisesti
hyviaksymaittd molemmat kyseessé olevat aineet valmisteryhmissd 2 ja 7 kéytettavind tehoaineina,?
koska ndihin valmisteryhmiin kuuluvien, kyseessa olevia aineita sisdltdvien biosidivalmisteiden
riittdvdd tehoa ei ollut osoitettu. Sciessent nosti téstd syystd ndistd padtoksista kaksi
kumoamiskannetta.

Unionin yleinen tuomioistuin hylkad kanteet ja ottaa ensimmaisté kertaa kantaa kriteeriin, jonka
mukaan késiteltyihin esineisiin siséllytettavin vanhan tehoaineen on oltava tehokas, jotta se
voidaan hyviksya.

Unionin yleisen tuomioistuimen arviointi asiassa

Unionin yleinen tuomioistuin toteaa ensinndkin, ettei yhdessd tai useammassa kasitellyssa
esineessd kaytettdvin tehoaineen hyviaksynndn hakijan tarvitse osoittaa kyseistd tehoainetta
sisaltdavdlld edustavalla biosidivalmisteella kasiteltyjen esineiden tehoa. Hakijan on kuitenkin
osoitettava, ettd viahintddn yhden edustavan biosidivalmisteen voidaan odottaa tayttidvin tehoa
koskevan kriteerin, kun otetaan huomioon viittdmait, jotka hakija on kyseisestd valmisteesta
esittanyt. Kun hakijan valitsema valmiste siséllytetddn késiteltyyn esineeseen, jotta se antaisi sille
tietyn suojan tai vaikuttaisi siihen tietylld tavalla, hakijan on tuettava viittdmidan asianmukaisilla
testeilla.

Toiseksi unionin yleinen tuomioistuin toteaa, ettei hakija voi esittdd pelkédstddn sellaisissa
olosuhteissa tehtyja testejd, joissa ei oteta huomioon kyseisen edustavan biosidivalmisteen erityisia
kayttoolosuhteita, eikd toimittaa nayttod pelkastdan tehoaineen periaatteellisesta tehosta. Hakijan
on esitettdva testejd, jotka vastaavat pahimpia realistisesti mahdollisia kyseisen valmisteen
kayttoolosuhteita ja joissa otetaan huomioon késitellyn esineen mahdolliset kiyttotavat. Tallaisia
olosuhteita simuloidaan vaiheen 2 testeissd. Unionin yleinen tuomioistuin liséd, ettd tehoaineen
tehoa arvioidaan suppeammin kuin biosidivalmisteen tehoa myyntilupamenettelyn yhteydessa.
Biosidivalmisteen kaikki kéyttotarkoitukset ja sen teho kaikkiin kohde-elidihin tutkitaan
nimittdin yksityiskohtaisesti vasta valmisteen markkinoille saattamista koskevan luvan
myoOntdmisvaiheessa, jolloin myo6s arvioidaan biosidivalmisteen teho ja riskit kunkin
kayttotarkoituksen osalta.

Kolmanneksi unionin yleinen tuomioistuin toteaa ECHAn ohjeissa painotettavan, ettd hakijan on
perusteltava tehotesteissd kaytetyt pitoisuudet. Todenndkdinen kayttopitoisuus maédritelldadan
ndissd ohjeissa siten, ettd se on ihannetapauksessa pienin tehokas pitoisuus realistisissa
olosuhteissa, kun otetaan huomioon kaikki tehoon vaikuttavat parametrit. Tédstd ndkokulmasta
katsoen tehoaineen ja edustavan biosidivalmisteen tehon arviointi on siis myos vaistamatta
yhteydessa kyseisen biosidivalmisteen realistisiin kéyttoolosuhteisiin sellaisina kuin ne kuvastuvat
vaiheen 2 testeissd, joissa simuloidaan laboratoriossa kayttotarkoituksen kannalta merkityksellisia
olosuhteita.

*  Hopeazeoliitin hyviksymaitta jattamisestd valmisteryhmiin 2 ja 7 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdytettdvanad vanhana tehoaineena 26.11.
2019 annettu komission tdytdnt66npanopidiatés (EU) 2019/1960 (EUVL 2019, L 306, s. 42) ja hopeakuparizeoliitin hyvaksymatta
jattdmisestd valmisteryhmiin 2 ja 7 kuuluvissa biosidivalmisteissa kdytettdvand vanhana tehoaineena 27.11.2019 annettu komission

tdytantoonpanopéitos (EU) 2019/1973 (EUVL 2019, L 307, s. 58).
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Unionin yleinen tuomioistuin katsoo tdimén perusteella, ettd osoittaakseen kisiteltyyn esineeseen
sisallytettavan tehoaineen tehon, hakijan on todistettava yhtaalta kyseistd ainetta koskevassa
asiakirja-aineistossa® kyseisen aineen luontainen teho ja toisaalta kyseistd valmistetta koskevassa
asiakirja-aineistossa* kyseistd tehoainetta siséltdvalld edustavalla biosidivalmisteella kasitellyille
esineille annetun suojan riittdvyys. Edustavan biosidivalmisteen osalta hakijan on esitettdva
kutakin haettua valmisteryhmaéa ja kutakin esitettya vaittamaa koskevat testit, jotka on suoritettu
pahimmissa realistisesti mahdollisissa kayttoolosuhteissa ja joissa on otettu huomioon kasiteltyjen
esineiden mahdolliset kéyttotavat. Unionin yleinen tuomioistuin lisdd, ettei tdma tarkoita, ettd
testit on tehtdva kasitellylld esineelld itsellddn sellaisena kuin se tulee myyntiin. Hakijan on
tehtdva testinsd edustavalla materiaalilla, josta hdnen kayttoesimerkiksi valitsemansa kasitelty
esine voidaan yleisesti ottaen valmistaa, asetuksen N:o 528/2012 ja kyseisen kdyttoesimerkin
kannalta merkityksellisissd olosuhteissa.

> Biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostd 22.5.2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen N:0 528/2012 (EUVL 2012, L 167, s. 1). 6 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu asiakirja-aineisto.

¢ Asetuksen N:o 528/201 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu asiakirja-aineisto.
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