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MISLJENJE NEZAVISNE ODVJETNICE
JULIANE KOKOTT
od 17. listopada 2019."

Predmet C-592/18
Darie BV
protiv
Staatssecretaris van Infrastructuur en Milieu
(zahtjev za prethodnu odluku koji je uputio College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Zalbeni sud za

upravne sporove u gospodarstvu, Nizozemska))

»Zahtjev za prethodnu odluku — Uredba (EU) br. 528/2012 — Biocidni proizvodi — Pojam —
Proizvod koji sadrzava bakterije bakterijske vrste Bacillus ferment — Uklanjanje hranjive podloge za
plijesan — Djelovanje koje nije samo fizicke ili mehanicke naravi — Neizravno djelovanje —
Trajanje djelovanja — Prethodno cis¢enje”

I. Uvod
1. Sto je biocidni proizvod?
2. To se pitanje postavlja u ovom prethodnom postupku i odgovor na njega moze se naci u vrlo sirokoj

definiciji iz Uredbe o biocidima®. Medutim, osobito Nizozemska i Komisija smatraju da tu definiciju
treba restriktivno tumaciti, kako bi se izbjegle prakticne poteskoce pri primjeni Uredbe.

II. Pravni okvir

3. Clanak 1. stavak 1. Uredbe o biocidima sadrzava njezin temeljni cilj:

»Svrha ove Uredbe je poboljsati funkcioniranje unutarnjeg trzista kroz uskladivanje pravila o stavljanju
na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda istodobno osiguravajudi visoki stupanj zastite
zdravlja ljudi, zdravlja Zivotinja i okolisa. Odredbe ove Uredbe temelje se na nacelu predostroznosti s
ciljem zastite zdravlja ljudi, zdravlja zivotinja i okolisa. [...]”

4. Clankom 3. stavkom 1. Uredbe o biocidima definira se pojam biocidnih proizvoda:

»Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

(a) ,biocidni proizvodi’ su

1 Izvorni jezik: njemacki

2 Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih
proizvoda (SL 2012., L 167, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 49., str. 181. i ispravak SL 2015., L 297,
str. 10.), kako je izmijenjena Uredbom (EU) br. 334/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. ozujka 2014. (SL 2014., L 103, str. 22.)
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— tvari i smjese, priredene u obliku u kojem se isporucuju korisniku, koje se sastoje od, sadrze ili
proizvode jednu ili vise aktivnih tvari, i Cija je namjena unistiti, odvratiti, uciniti bezopasnim,
sprijeciti djelovanje, odnosno nadzirati [suzbiti] bilo koji Stetni organizam na bilo koji nacin
osim ¢isto fizickim ili mehanickim djelovanjem,

— tvari i smjese, dobivene od tvari ili smjesa koje same ne potpadaju pod prvu alineju, i Cija je
namjena unistiti, odvratiti, u¢initi bezopasnim, sprijeciti djelovanje, odnosno nadzirati [suzbiti]
bilo koji Stetni organizam na bilo koji nac¢in osim cisto fizickim ili mehanickim djelovanjem.

Tretirani proizvod koji ima primarnu biocidnu funkciju smatra se biocidnim proizvodom.

(b) [...]
(c) ,aktivna tvar’ znaci tvar ili mikroorganizam koji djeluje na ili protiv $tetnih organizama”.
5. U skladu s ¢lankom 17. stavkom 1. Uredbe o biocidima, biocidni proizvodi zahtijevaju odobrenje:

»Biocidni proizvodi se ne smiju stavljati na raspolaganje na trzistu niti koristiti ako nisu odobreni u
skladu s ovom Uredbom.”

I11. Cinjenice i zahtjev za prethodnu odluku

6. Darie B. V. (u daljnjem tekstu: Daire) nudi sredstvo ,Pure Air”. Pritom je rije¢ o proizvodu koji
sadrzava (i) bakterijsku vrstu Bacillus ferment.

7. Na popisu biocidnih aktivnih tvari koji vodi i objavljuje Europska agencija za kemikalije (ECHA)
navedene su brojne bakterijske vrste kao aktivne tvari. Medutim, bakterijska vrsta Bacillus ferment nije
registrirana kao biocidna aktivna tvar pri ECHA-i.

8. Staatssecretaris van Infrastructuur en Milieu (drzavni tajnik za infrastrukturu i okoli$, Nizozemska)
(u daljnjem tekstu: Staatssecretaris) kvalificirao je ,,Pure Air” kao biocidni proizvod u smislu ¢lanka 3.
stavka 1. tocke (a) Uredbe o biocidima. Za to sredstvo nije bilo izdano odobrenje. Zbog toga je protiv
drustva Darie izdao nalog za prestanak stavljanja sredstva na raspolaganje uz prijetnju novéanom
kaznom u iznosu od 1000 eura tjedno do najviseg iznosa od 25000 eura pocevsi od 14. sije¢nja 2017.

9. Pobijanom odlukom od 26. svibnja 2017. Staatssecretaris je odbio prigovor drustva Darie protiv
prvotne odluke kao neosnovan. To je obrazlozio, ukratko prikazano i u dijelu u kojem je ovdje
relevantno, time da smatra da sredstvo s bakterijom Bacillus ferment sadrzava aktivnu tvar za
suzbijanje plijesni. To je zakljucio iz proizvodacevih i distributerovih opisa uc¢inkovitosti tog sredstva.

10. Na internetskoj stranici drustva Darie nalazile su se sljedece izjave:

»Probiotska sredstva za ci$¢enje funkcioniraju kao uobicajene tehnike cis¢enja. Njima se uklanja vidljiva
necisto¢a. Medutim, postoji vazna razlika. Takoder nestaju potencijalni uzrocnici bolesti kao plijesni i
Stetne bakterije. Broj losih bakterija i plijesni uvelike se smanjuje uklanjanjem njihove hranjive

podloge. [...]”

11. Prema uputama za uporabu, najprije se mora otkloniti plijesan, zatim prostoriju treba dobro
poprskati sredstvom i to treba ponoviti svaka tri do Cetiri tjedna.

12. Na temelju toga Staatssecretaris je zaklju¢io da mora biti rije¢ o aktivnoj tvari ako se na povrsini
odvijaju mikroorganski procesi.
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13. Prema navodima suda koji je uputio zahtjev, drustvo Darie u nacionalnom je postupku tvrdilo da
bakterijska vrsta Bacillus ferment, koju sadrzava to sredstvo, proizvodi enzime koji apsorbiraju i
probavljaju sve postojece organske ostatke kojima se hrane mikroorganizmi, zbog ¢ega na povrsini na
kojoj je naneseno to sredstvo ne moze nastati biotop u kojem se mogu razviti mikroorganizmi poput
plijesni. Takvim se ¢i$¢enjem povrsine sprecava plijesan.

14. Drustvo Daire podnijelo je tuzbu pred College van Beroep voor het Bedrijfsleven (Zalbeni sud za
upravne sporove u gospodarstvu, Nizozemska). Zalbeni sud u tom postupku Sudu upucuje sljedeca
pitanja:

1. Treba li pojam ,biocidni proizvod” iz ¢lanka 3. Uredbe o biocidima tumaciti na nacin da je njime
obuhvaceno i sredstvo koje se sastoji od jedne ili nekoliko bakterijskih vrsta, enzima ili drugih
elemenata ako ono na temelju svojeg posebnog uc¢inka ne djeluje izravno na $tetne organizme za
koje je namijenjeno, nego na nastanak odnosno odrzavanje potencijalnog staniSta za Stetne
organizme, te koji zahtjevi u tom slucaju eventualno postoje u pogledu takvog djelovanja?

2. Je li za odgovor na prvo prethodno pitanje relevantna okolnost da se takvo sredstvo primjenjuje u
uvjetima bez Stetnih mikroorganizama te, ako jest, na temelju kojih se kriterija to procjenjuje?

3. Je li za odgovor na prvo prethodno pitanje relevantno trajanje tog djelovanja?

15. Drustvo Darie B. V., Kraljevina Nizozemska, Republika Austrija, Kraljevina Norveska i Europska
komisija podnijeli su pisana ocitovanja.

IV. Procjena

16. U nastavku najprije treba razmotriti dopustenost tuzbe i zatim valja pojasniti zahtjeve za biocidni
proizvod.

A. Dopustenost

17. Drustvo Darie smatra da je zahtjev za prethodnu odluku nedopusten jer primjenjive odredbe ne
izazivaju dvojbe o tumacenju i nacionalni sud raspolaze s dovoljno informacija za odlucivanje o sporu.

18. Medutim, razmatranja u nastavku pokazuju da doista postoje razli¢ita misljenja o tumacenju
relevantnih odredaba koje su vazne za odluku nacionalnog suda. Stoga su njegove dvojbe opravdane.

19. Osim toga, drustvo Darie zanemaruje da se nacionalni sudovi mogu obratiti Sudu i ako odgovor na
pitanje ve¢ proizlazi iz sudske prakse® ili je ocit*.

20. Iz toga slijedi da je zahtjev za prethodnu odluku dopusten.

3 Presude od 6. listopada 1982., Cilfit i dr. (283/81, EU:C:1982:335, t. 15.) i od 2. travnja 2009., Pedro IV Servicios (C-260/07, EU:C:2009:215,
t. 31.)

4 Presude od 1. prosinca 2011., Painer (C-145/10, EU:C:2011:798, t. 65.) i od 27. ozujka 2014., Consejeria de Infraestructuras y Transporte de la
Generalitat Valenciana i Iberdrola Distribucién Eléctrica (C-300/13, neobjavljena, EU:C:2014:188, t. 18.)
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B. Zahtjevi za biocidni proizvod s neizravnim djelovanjem

21. Odgovor na prvo pitanje proizlazi iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) prve alineje Uredbe o biocidima.
U skladu s tom odredbom, pojam biocidni proizvod obuhvaca tvari i smjese, priredene u obliku u
kojem se isporucuju korisniku, koje se sastoje od, sadrze ili proizvode jednu ili vise aktivnih tvari, i
¢ija je namjena unistiti, odvratiti, uciniti bezopasnim, sprijeciti djelovanje, odnosno nadzirati [suzbiti]
bilo koji Stetni organizam na bilo koji nacin osim Ccisto fizickim ili mehanickim djelovanjem. Zatim, u
skladu s c¢lankom 3. stavkom 1. tockom (c), pojam aktivne tvari obuhvaca svaku tvar ili
mikroorganizam koji djeluje na ili protiv Stetnih organizama.

22. Bit je tih definicija u tome je li tvar ili smjesa namijenjena za izazivanje odredenih ucinaka. Dakle,
rijeC je o svrsi koja je subjektivno povezana s predmetnom tvari ili smjesom, to jest s proizvodom,
odnosno o namjeni koju bi trebao ispuniti.

23. Taj subjektivni zahtjev mora se izvesti iz objektivnih elemenata. Kao u ovom slucaju, za to su
prikladni prodavateljevi navodi, primjerice u uputi za uporabu i oglasima, sto Nizozemska pravilno
istice.

24. U skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. tockom (a) prvom alinejom Uredbe o biocidima, namjena koju bi
biocidni proizvod trebao ispuniti jest unistiti, odvratiti, uciniti bezopasnim, sprijeciti djelovanje
odnosno nadzirati [suzbiti] bilo koji Stetni organizam na bilo koji nacin osim ¢isto fizickim ili
mehanickim djelovanjem.

25. Ta je namjena ocito vrlo Siroko odredena. Osobito je djelovanje kojim bi se trebalo na drugi nacin
suzbiti Stetne organizme vrlo Siroko te ukljuCuje primjenu bakterijskih vrsta, enzima ili drugih
elemenata koji se navode u zahtjevu za prethodnu odluku.

26. Bitno ogranicenje definicije jest iskljucivanje Cisto fizickog ili mehanickog djelovanja. Medutim, nije
razvidno temelji li se predmetni proizvod na takvom djelovanju.

27. Bududi da je definicija odredena tako Siroko, ¢lanak 3. stavak 1. tocka (a) prva alineja Uredbe o
biocidima, suprotno misljenju Komisije, ne sadrzava ni ogranicenje na biolosko ili kemijsko djelovanje.
Naprotiv, pripremni akti pokazuju da je zakonodavac svjesno prosirio definiciju. Naime, propis koji je
prethodio, prema ¢lanku 2. stavku 1. tocki (a) Direktive o biocidima®, i Prijedlog Komisije za uredbu o
biocidima® doista su jo$ izri¢ito ogranicavali pojam biocidnog proizvoda na biolosko i kemijsko
djelovanje.

28. Zbog toga nije uvjerljivo Komisijino pozivanje na presudu Séll”. To¢no je da je Sud u toj presudi
utvrdio da pojam biocidnih proizvoda obuhvaca i proizvode koji samo neizravno djeluju na predmetne
Stetne organizme ako sadrzavaju jednu ili vise aktivnih tvari koje dovode do kemijskog ili bioloskog
djelovanja kao dio uzro¢nog lanca ciji je cilj izazvati inhibitoran ucinak u sluc¢aju predmetnih $tetnih
organizama. Medutim, predmet te presude jo$ je bio prijasnji propis te se ona stoga morala odnositi
na ondje izri¢ito navedeno biolosko i kemijsko djelovanje.

5 Direktiva 98/8/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 1998. o stavljanju biocidnih pripravaka na trziste (SL 1998., L 123, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 3., svezak 1., str. 30.)

6 Clanak 3. stavak 1. to¢ka (a) Prijedloga Komisije od 12. lipnja 2009. za uredbu Europskog parlamenta i Vije¢a o stavljanju na trziste i uporabi
biocidnih proizvoda (COM(2009) 267 final)

7 Presuda od 1. ozujka 2012., S6ll (C-420/10, EU:C:2012:111, t. 27. i 31.)

4 ECLIL:EU:C:2019:880



MisLENE J. KokoTT — PreDMET C-592/18
DARIE

29. Suprotno tomu, nadalje se primjenjuje utvrdenje iz presude Soll da su obuhvacena ne samo izravna
djelovanja nego i ona neizravne naravi®. To je u skladu s ciljem osiguranja visoke razine zastite zdravlja
ljudi i zivotinja te okoliSa, koji ne samo da se mora opcenito postovati u skladu s ¢lankom 114.
stavkom 3. UFEU-a, nego je i posebno utvrden u ¢lanku 1. stavku 1. Uredbe o biocidima.

30. To se protivi stajaliStu Nizozemske da biocidni proizvod mora dezinficirati povr$inu i pritom
ukloniti 100 % Stetnih organizama. Ako je dovoljno da aktivna tvar treba suzbijati Stetne organizme na
drugi nacin i cak neizravno, ne moze biti nuzna dezinfekcija ni stopostotni ucinak uklanjanja.

31. Osim toga, i proizvodi koji imaju nizi stupanj ucinkovitosti mogu ugrozavati zdravlje ili okoli$ i
stoga su obuhvaceni ciljem Uredbe koji je naveden u ¢lanku 1. Uredbe o biocidima.

32. Suprotno onomu $to navodi drustvo Darie, ne mogu se strogo razlikovati deterdzenti i biocidni
proizvodi. To proizlazi ve¢ iz ¢injenice da Uredba o biocidima ne sadrzava iznimku za deterdzente.

33. Clankom 3. stavkom 1. Uredbe o deterdzentima® takoder se izric¢ito predvidaju posebna pravila za
deterdzente ako sadrzavaju povrsinski aktivne tvari koje su aktivne tvari u smislu Direktive o biocidima
i koje se upotrebljavaju kao dezinfekcijsko sredstvo. Zbog zamjene Direktive o biocidima Uredbom o
biocidima, koja je izri¢ito utvrdena u c¢lanku 96. i Prilogu VII. Uredbe o biocidima, te se posebne
odredbe Uredbe o deterdZentima sada primjenjuju na aktivne tvari u smislu ¢lanka 3. stavka 1.
tocke (c) Uredbe o biocidima koje se upotrebljavaju kao dezinfekcijska sredstva. Stoga, kao $to to
proizlazi iz uvodne izjave 21. Uredbe o deterdzentima, barem te povrsinski aktivne tvari mogu biti
deterdzenti kao i biocidni proizvodi.

34. U dijelu u kojem Nizozemska iz dvaju Komisijinih dokumenata zaklju¢uje da za postojanje
biocidnog proizvoda nije dovoljan popratni uc¢inak, njezino tumacenje tih dokumenata nije uvjerljivo.

35. U skladu s dokumentom za suzbijanje mirisa', rije¢ je o biocidnom proizvodu ako proizvod
napada hranjivu podlogu S$tetnih organizama. Komisija ne navodi je li rije¢ o popratnom ucinku.
Naprotiv, potvrduje da nije obuhvacéeno iskljuc¢ivo kemijsko ili biolosko djelovanje.

36. Provedbenom odlukom (EU) 2015/646" takoder se, doduse, utvrduje da odredene bakterijske
kulture nisu biocidni proizvodi, medutim, u skladu s njome, one ,nisu namijenjene” za eventualno
relevantne popratne ucinke. Stoga proizvodu o kojem je ondje rije¢ nedostaje subjektivha znacajka
biocidnog proizvoda. Suprotno tomu, ¢ini se manje vaznim je li rije¢ o popratnom ucinku.

37. Sto se ti¢e prigovora da Uredba o biocidima uz takvo tumacenje nije provediva, zadaca je
zakonodavca da taj propis ocijeni uzimaju¢i u obzir prakti¢na iskustva i da ga prema potrebi izmijeni.

38. Stoga clanak 3. stavak 1. toc¢ku (a) Uredbe o biocidima treba tumaciti na na¢in da pojam ,biocidni
proizvod” obuhvacda i sredstvo koje se sastoji od jedne ili nekoliko bakterijskih vrsta, enzima ili drugih
elemenata ako ono na temelju svojeg posebnog uc¢inka ne djeluje izravno na $tetne organizme za koje
je namijenjeno, nego na nastanak odnosno odrzavanje potencijalnog stanista za Stetne organizme, ako
to djelovanje nije samo fizicke ili mehanicke naravi.

8 Vidjeti u tom smislu presudu od 1. ozujka 2012., S6ll (C-420/10, EU:C:2012:111, t. 27.).

9 Uredba (EZ) br. 648/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o deterdzentima (SL 2004., L 104, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 53, str. 74.)

10 CA-Septl5-Doc.8.2 — Product used in Textiles,
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/66652cff-db51-4027-869c-894e0dbef3d1/details

11 Provedbena odluka Komisije (EU) 2015/646 od 23. travnja 2015. u skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca o bakterijskim kulturama namijenjenima smanjenju organskih ¢vrstih tvari koje se u tu svrhu namjerava staviti na trziste
(SL 2015., L 106, str. 79.)
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C. Drugo i trece pitanje

39. Drugo pitanje odnosi se na to je li za biocidni proizvod dovoljno da se tim uc¢incima sprecava samo
novo naseljavanje Stetnih organizama i da se stoga organizmi moraju najprije otkloniti drugim
sredstvima. Smatram da se tre¢im pitanjem pita je li potreban trajan ucinak ili je dovoljno da se
ucinak zadrzava nekoliko tjedana prije nego sto je potreban novi tretman.

40. Na temelju upravo razmotrene Siroke definicije, na oba pitanja valja odgovoriti da za primjenu
¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) Uredbe o biocidima nije relevantna okolnost da se takvo sredstvo
primjenjuje u uvjetima bez Stetnih mikroorganizama ni trajanje njegova djelovanja.

V. Zakljucak
41. Stoga predlazem Sudu da na zahtjev za prethodnu odluku odgovori na sljedeci nacin:

1. Clanak 3. stavak 1. to¢ku (a) Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a o stavljanju
na raspolaganje na trzistu i uporabi biocidnih proizvoda treba tumaciti na nacin da pojam ,biocidni
proizvod” obuhvaca i sredstvo koje se sastoji od jedne ili nekoliko bakterijskih vrsta, enzima ili
drugih elemenata ako ono na temelju svojeg posebnog ucinka ne djeluje izravno na Stetne
organizme za koje je namijenjeno, nego na nastanak odnosno odrzavanje potencijalnog stanista za
Stetne organizme, ako to djelovanje nije samo fizicke ili mehanicke naravi.

2. Za primjenu clanka 3. stavka 1. tocke (a) Uredbe br. 528/2012 nije relevantna okolnost da se takvo
sredstvo primjenjuje u uvjetima bez Stetnih mikroorganizama ni trajanje njegova djelovanja.
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