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atsizvelges i rasytine proceso dalj, visy pirma j 2022 m. vasario 8 d. sprendima sujungti bylas
T-122/20 ir T-123/20, kad bty bendrai vykdoma Zodiné proceso dalis,

jvykus 2022 m. kovo 31 d. posédziui,

priima §j

Sprendima’

leskiniais, grindziamais SESV 263 straipsniu, ieskové Sciessent LLC praso panaikinti 2019 m.
lapkric¢io 26 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima (ES) 2019/1960, kuriuo sidabro ceolitas
nepatvirtinamas kaip esama veiklioji medziaga, skirta naudoti 2-o ir 7-o tipy biocidiniams
produktams gaminti (OL L 306, 2019, p. 42), ir 2019 m. lapkricio 27 d. Komisijos jgyvendinimo
sprendima (ES) 2019/1973, kuriuo sidabro vario ceolitas nepatvirtinamas kaip esama veiklioji
medziaga, skirta naudoti 2-o ir 7-o tipy biocidiniams produktams gaminti (OL L 307, 2019, p. 58).

[Praleista)

IV. Dél teisés

[Praleista)

A. Dél esmés

[Praleista)

1. Dél pirmojo pagrindo, grindzZiamo Reglamento Nr. 528/2012 4 ir 19 straipsniy pazeidimu

Ieskové teigia, kad pagal Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies b punkta ir 2 dalj
vertinancioji kompetentinga institucija, ECHA ir Komisija turéjo jvertinti aptariamy medziagy
veiksminguma, atsizvelgdamos, be kita ko, i tai, kaip galéty buti naudojami gaminiai, apdoroti
biocidiniu produktu arba jo turintys savo sudétyje. Vis délto Siose nuostatose nenumatyta, kad
turi biti vertinamas paciy $iy gaminiy veiksmingumas. Tai, be kita ko, patvirtina 2015 m. rugséjo
14 d. radtas ir Deleguotasis reglamentas Nr. 2021/525, kurio II ir III prieduose patikslinti
veiksmingumo vertinimo reikalavimai.

leskoveés teigimu, kaip matyti i§ ECHA Biocidiniy produkty komiteto nuomoniy, kurios
nurodomos ginc¢ijamuose sprendimuose, Komisija klaidingai rémési gaminiy, kuriuose
naudojamos aptariamos medziagos, veiksmingumo vertinimu, t. y. paciy apdoroty gaminiy
veiksmingumo vertinimu, ir reikalavo jrodyti, kad $iomis medziagomis apdoroti gaminiai taip pat
buvo veiksmingi mazinant bakteriju ar grybeliy kiekj arba juos naikinant. Ji teigia, kad Sis
neteisétas pozilris taip pat matyti i$ jvairiy 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity istrauky,
pagal kurias 2 produkty tipo atveju ji turéjo jrodyti bakteriju naikinima per salytj ir iSbandyti
aptariamomis medziagomis apdorotas oro kondicionavimo sistemos sudedamasias dalis, o 7
produkty tipo atveju jrodyti bandomyjy organizmy dauginimasi ant neapdorotos medziagos.

! Pateikiami tik tie $io sprendimo punktai, kuriuos Bendrasis Teismas mano esant tikslinga paskelbti.
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Ieskové pabrézia, kad pagal Reglamento Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalj veiklioji medziaga turi
bati patvirtinta, jeigu bent vienas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra Sios veikliosios
medziagos, atitinka“ $io reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus.
Vadinasi, néra jokios pareigos jrodyti, jog veiklioji medziaga i$ tikryjy atitinka nurodytus
kriterijus. Taigi veikliosios medziagos veiksmingumui jrodyti reikalaujamas jrodymuy standartas
yra zZemesnis. Tai, be kita ko, patvirtinta 2014 m. lapkricio mén. ECHA rekomendacijy dél
Biocidiniy produkty reglamento A dalies II tomo , Veiksmingumas“ 6.6 punkte.

Taigi, vertinant veikliosios medziagos, skirtos naudoti apdorotame gaminyje, veiksminguma,
turéty bati jvertintas tik $ios medziagos natiiralus veiksmingumas. Sis nattralus veiksmingumas
turi bati vertinamas atliekant 1 etapo bandymus, kuriais imituojamos tam tikros reik§mingos
naudojimo salygos ir i§ esmés jrodomas veikliosios medziagos veiksmingumas. Vis délto
reikalavimas jrodyti veikliosios medziagos veiksminguma atliekant 2 etapo bandymus realiomis
salygomis priestarauty Reglamentui Nr. 528/2012, nes tai reiksty reikalavima jrodyti paciy
apdoroty gaminiy veiksminguma.

Vis délto §iuo atveju natiralus atitinkamy medziagy veiksmingumas buity buves nustatytas atlikus
1 etapo bandymus. leskové tvirtina, kad gauti duomenys aiskiai jrodo, kad, esant tipiskoms
nurodyto naudojimo salygoms, nurodytam teiginiui reik§mingy organizmu kiekis labai sumazéja,
palyginti su neapdorota kontroline medziaga, kuri buvo tiriama tokiomis paciomis salygomis. Ji
mano, kad tinkamai jrodé, jog tipinis biocidinis produktas, kurio sudétyje yra aptariamy
medziagy, pakankamai veiksmingai apsaugo apdorotus gaminius.

Komisija, palaikoma ECHA ir Svedijos Karalystés, ginc¢ija ieSkovés argumentus.

a) Pirminés pastabos dél veiksmingumo

IS Reglamento Nr. 528/2012 1 straipsnio 1 dalies matyti, kad jo tikslas — uztikrinti auks$ta zmoniy
ir gyviny sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj. Sio tikslo nebiity galima pasiekti, jei bity patvirtintos
tam tikra rizika keliancios veikliosios medziagos, nejsitikinus, kad organizmai, kuriems S$ios
medziagos skirtos, vystosi ir dél jy reikia Zzmogaus jsikisimo.

Kaip nustatyta Reglamento Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalyje, siejamoje su to reglamento
19 straipsnio 1 dalies b punktu, norédamas gauti veikliosios medziagos patvirtinima pareiskéjas,
be kita ko, turi jrodyti, kad bent vienas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra tos medziagos,
atitinka pastarojoje nuostatoje nustatyta veiksmingumo kriterijy.

Siuo klausimu reikia pazymeéti, kad 2017 m. ECHA veiksmingumo rekomendacijy B+C dalies
3.1 punkte veiksmingumas apibréziamas kaip gaminio galéjimas atitikti reikalavimus, kai jis
naudojamas pagal etiketéje pateiktas naudojimo instrukcijas. Reikia patikrinti, ar biocidinis
produktas yra pakankamai veiksmingas tiksliniy organizmuy atzvilgiu aprasytomis naudojimo
salygomis.

I$ 2017 m. ECHA veiksmingumo rekomendacijy B+C dalies 4.2.4 punkto taip pat matyti, kad
veikliosios medziagos patvirtinimo etape tos medziagos veiksmingumo vertinimas yra
neatsiejamai susijes su jos keliamos rizikos Zmoniy sveikatai ir aplinkai vertinimu. Sis rizikos
vertinimas atliekamas atsizvelgiant j koncentracija, kuriai esant buvo jrodytas veikliosios
medziagos veiksmingumas. Be to, veiksmingumas turi buti pakankamas naudojimui, kuris
tiriamas vertinant rizika.
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Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnyje numatyta, kad prasydamas patvirtinti veikliagja medziaga
pareiskéjas turi vertinanciajai kompetentingai institucijai pateikti i$samia veikliosios medziagos
dokumentacija, atitinkancia II priede nustatytus reikalavimus, ir i$samia ,bent vieno“ tipinio
biocidinio produkto, kuriame yra tos veikliosios medziagos, dokumentacijg, atitinkancia
III priede nustatytus reikalavimus (zr. to paties reglamento 4 straipsnio 1 dalj). Taigi kiekvienoje
i$ iy dokumentacijy turi bati reiksminga informacija apie veiksminguma.

Reglamento Nr. 528/2012 II ir III prieduose patikslinti duomenys, kuriuos pareiskéjas turi pateikti,
siekdamas jrodyti atitinkamai veikliosios medziagos ir tipinio biocidinio produkto, kurio sudétyje
yra $ios veikliosios medziagos, veiksminguma. Sie duomenys turi patvirtinti pareiskéjo pateiktus
teiginius, t. y. nurodoma veikliosios medziagos ir jos turincio produkto poveikj. Taigi i§ minéto
reglamento II priedo 6.6 punkto ir $io reglamento III priedo 6.7 punkto (Sioje byloje taikytinos
redakcijos) matyti, kad pareiskéjas privalo pateikti duomenis, kuriy reikia teiginiams apie
biocidinius produktus ir, kai jie jraSomi etiketéje, apie apdorotus gaminius pagristi.

Reikia pridurti, kad pagal Sioje byloje taikytinos redakcijos Reglamento Nr. 528/2012
III priedo 1 punkta tame priede nustatyti reikalavimai dél informacijos, kuria reikia jtraukti j
biocidinio produkto dokumentacijg, pridedama prie veikliosios medziagos patvirtinimo paraiskos
pagal Sio reglamento 6 straipsnio 1 dalies b punkta, ir j dokumentacija, pridedama prie biocidinio
produkto autorizacijos paraiskos. Taigi $ie reikalavimai $ioms abiem dokumentacijoms yra tokie

patys.

Be to, i§ Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 1 dalies matyti, kad siekiant jvertinti, be kita ko,
biocidinio produkto, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos, veiksminguma, reikia atsizvelgti j
to reglamento 19 straipsnio 2 dalyje nurodytus veiksnius. Sie veiksniai apima realias blogiausias
salygas, kuriomis biocidinis produktas gali bati naudojamas, ir bada, kuriuo gali bati naudojami
biocidiniu produktu apdoroti ar jo savo sudétyje turintys gaminiai.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, pirmiausia reikéty pazymeéti, kad pagal Sio sprendimo
42-49 punktuose minétas nuostatas nereikalaujama, kad pareiskéjas, prasantis patvirtinti veikligja
medziaga, skirta naudoti viename ar keliuose apdorotuose gaminiuose, jrodyty $iy tipiniu
biocidiniu produktu, kurio sudétyje yra aptariamos veikliosios medziagos, apdoroty gaminiy
veiksminguma.

Vis délto pareiskéjas turi jrodyti, kad bent vienas tipinis biocidinis produktas gali atitikti
veiksmingumo kriterijy, atsizvelgiant j paties pareiskéjo pateiktus teiginius apie ta produkta. Jei
pareiskéjo pasirinktas tipinis biocidinis produktas yra skirtas, kaip jis teigia, jterpti j apdorota
gaminj, siekiant jam suteikti tam tikra apsauga ar poveikj, pareiskéjas savo teiginius turi pagristi
tinkamais bandymais.

Siuo atzvilgiu ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijy dél dezinfektanty veiksmingumo
1.5.6 punkte nurodyta, kad apdoroty gaminiy, kurie patys néra biocidiniai produktai,
veiksmingumo nereikia vertinti pagal Reglamenta Nr. 528/2012. Taciau gali reikéti jvertinti i
apdorotus gaminius dedamuy veikliyjuy medziagy ir biocidiniy produkty veiksminguma
apdorotuose gaminiuose, vykdant veikliosios medziagos patvirtinimo procedura (jei dél tokio
naudojimo teikiama paraiska).

Sis principas atsispindi Deleguotojo reglamento 2021/525 7 konstatuojamojoje dalyje. Sioje

konstatuojamojoje dalyje numatyta, kad apdoroty gaminiy atveju turéty buti jrodyta, kad tokie
gaminiai turi veiksmingy biocidiniy savybiy.

4 ECLL:EU:T:2022:712



54

55

56

57

58

59

60

2022 M. LAPKRICIO 16 D. sPRENDIMAS — Byros T-122/20 i T-123/20 (ISTRAUKOS)
ScIEsSENT / Komisija

Kaip matyti i§ Sio sprendimo 49 punkto, antra, reikia pripazinti, kad veikliosios medziagos
patvirtinimo prasancio pareiskéjo atlikti bandymai turi leisti jvertinti tipinio biocidinio produkto
veiksminguma, be kita ko, realiomis blogiausiomis salygomis, kuriomis $is produktas gali bati
naudojamas. Juose taip pat turi biti atsizvelgta | tai, kaip gali bati naudojami biocidiniu produktu
apdoroti arba jo savo sudétyje turintys gaminiai. Tokie bandymai turi bati atliekami su kiekvienu
produkty tipu, dél kurio pareiskéjas pateiké veikliosios medziagos patvirtinimo paraiska.

Taigi, jei pareiskéjas kaip tipinj biocidinj produkta pasirenka produkta, kurj ketinama jterpti j
apdorota gaminj, siekiant suteikti jam tam tikra poveikj ar apsauga, neuztenka, kad jis atlikty
bandymus standartinémis salygomis, t. y. kai neatsizvelgiama | specifines tipinio biocidinio
produkto numatomo naudojimo salygas, taip pat negalima pateikti tik veikliosios medziagos
veiksmingumo jrodymo i$ esmés. Taigi 1 etapo bandymy, kurie ECHA pereinamojo laikotarpio
rekomendacijy dél dezinfektanty veiksmingumo 1.4.1 skirsnyje apibrézti kaip bandymai, kuriuos
atliekant neatsizvelgiama j specifines tipinio biocidinio produkto numatomo naudojimo salygas,
neuztenka, kad buaty galima nustatyti atitinkamos veikliosios medziagos veiksminguma, siekiant
ja patvirtinti pagal Reglamento Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalj.

Kaip Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyto tipinio biocidinio produkto
dokumentacijos dalj pareiskéjas privalo pateikti bandymus, kuriais atkuriamos realios blogiausios
salygos, kuriomis tas produktas gali bati naudojamas, ir kuriais atsizvelgiama i apdoroto gaminio
naudojimo buda. I§ ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijy dél dezinfektanty
veiksmingumo 1.4.1 skirsnio matyti, kad tokios salygos i$ esmés imituojamos atliekant 2 etapo
bandymus, kuriais laboratorijoje atkuriamos atitinkamos praktinés numatomo naudojimo salygos.

Reglamento 528/2012 VI priede daroma nuoroda tik j tai, kaip apdoroti gaminiai naudojami
atliekant veikliosios medziagos rizikos vertinima. Vis délto i$ to reglamento 19 straipsnio 2 dalies
b punkto aisku, kad norint jvertinti, ar tipinis biocidinis produktas atitinka visus to reglamento
19 straipsnio 1 dalies b punkte nustatytus kriterijus, jskaitant veiksmingumo kriterijy, reikia
informacijos apie tai, kaip apdorotas gaminys gali biiti naudojamas.

Be to, tai, kad pagal Reglamento Nr. 528/2012 4 straipsnio 1 dalj veiklioji medziaga turi buti
patvirtinta, jei bent vienas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra tos veikliosios medziagos, ,gali
atitikti“ to reglamento 19 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytus kriterijus, neleidzia daryti i$vados,
kad 1 etapo bandymuy uztekty to tipinio biocidinio produkto veiksmingumui jrodyti.

Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 2 dalyje, j kuria daroma nuoroda S$io reglamento
19 straipsnio 1 dalies b punkte, aiskiai reikalaujama, kad, be kita ko, siekiant jrodyti tipinio
biocidinio produkto veiksmingumga, buty atsizvelgta i realias blogiausias salygas, kuriomis $is
produktas gali bati naudojamas, ir | budus, kuriais gali bati naudojamas §iuo produktu apdorotas
ar jo savo sudétyje turintis gaminys. Kaip matyti i§ $io sprendimo 56 punkto, tokios salygos
atsispindi atliekant 2 etapo bandymus.

Ieskové taip pat negali naudingai remtis 2014 m. lapkri¢io mén. ECHA rekomendacijy dél
Biocidiniy produkty reglamento II tomo ,Veiksmingumas“ A dalimi, teigdama, kad veikliosios
medziagos veiksmingumo vertinimas i§ esmés turéty apsiriboti 1 etapo bandymais. Siame
dokumente visiskai nenumatyta, jog tam, kad buty jrodytas tipinio biocidinio produkto, kurio
sudétyje yra veikliosios medziagos, veiksmingumas, reikia atlikti tik bandymus standartinémis
salygomis. Atvirksciai, to dokumento II skyriaus 6 punkte dél veiksmingumo duomeny,
reikalingy veikliajai medziagai patvirtinti, teigiama, kad pareiskéjas turi pateikti pakankamai

ECLI:EU:T:2022:712 5



61

62

63

64

65

66

2022 M. LAPKRICIO 16 D. sPRENDIMAS — Byros T-122/20 i T-123/20 (ISTRAUKOS)
ScIEsSENT / Komisija

informacijos apie tipinio biocidinio produkto veiksminguma ir numatomus veikliosios medziagos
naudojimo budus, kad buty galima jvertinti produkta ir nustatyti jo naudojimo salygas. Sis
reikalavimas tiesiogiai kyla i$§ Reglamento Nr. 528/2012 6 straipsnio ir 19 straipsnio 1 ir 2 daliy.

Reikia pridurti, kad tik biocidinio produkto autorizacijos etape, siekiant ji pateikti rinkai, i$samiai
nagrinéjami visi numatyti tokio produkto naudojimo budai ir jo veiksmingumas visiems
tiksliniams organizmams ir bus atliktas produkto veiksmingumo ir rizikos vertinimas kiekvieno i$
$iy naudojimo budy atzvilgiu. Tokio iSsamaus jvertinimo nereikalaujama veikliosios medziagos
patvirtinimo etape, kaip tai matyti i§ Sio sprendimo 60 punkte minéty ECHA rekomendacijy.
Todél veikliosios medziagos veiksmingumo vertinimas i$ tikryjy yra mazesnés apimties nei
biocidinio produkto vertinimas pagal leidimo pateikti rinkai procedara.

Trecia, reikia pazyméti, kad $io sprendimo 60 punkte minéty ECHA rekomendacijy II skyriaus
6.4 punkte, siejamame su to paties dokumento III skyriaus 6.4 punktu, j kurj daroma nuoroda,
pabréziama butinybé pagristi veiksmingumo bandymams pasirinktas naudojimo koncentracijas.
Jame numatoma naudojimo koncentracija, apibréziama kaip idealiu atveju realiomis salygomis
maziausia veiksminga koncentracija, atsizvelgiant j visus atitinkamus veiksminguma lemiancius
parametrus. Taigi Siuo pozitriu taip pat yra batinas rysys tarp veikliosios medziagos ir tipinio
biocidinio produkto veiksmingumo vertinimo ir realiy $io biocidinio produkto naudojimo salyguy,
kurios matyti atliekant 2 etapo bandymus.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad norédamas jrodyti veikliosios medziagos, kuria ketinama jterpti j
apdorota gaminj, veiksminguma, ta medziaga patvirtinti prasantis pareiskéjas turi jrodyti
nattraly tos medziagos veiksminguma, pateikdamas Reglamento

Nr. 528/2012 6 straipsnio 1 dalies a punkte numatyta dokumentacijg, ir pakankama apdoroty
gaminiy apsaugos, kuria jiems suteikia veikliosios medziagos turintis tipinis biocidinis produktas,
veiksminguma, pateikdamas su $iuo produktu susijusia to reglamento 6 straipsnio 1 dalies
b punkte numatyta dokumentacija.

Kiek tai susije su tipiniu biocidiniu produktu, dél kiekvieno nurodyto produkty tipo ir kiekvieno
suformuluoto teiginio pareiskéjas turi pateikti bandymy realiomis blogiausiomis salygomis, kai
atsizvelgiama j tai, kaip apdoroti gaminiai gali bati naudojami, rezultatus.

b) Dél veiksmingumo vertinimo Siuo atveju

Siuo atveju tipiniai biocidiniai produktai buvo 100 % sudaryti i$ kiekvienos i$ aptariamy medziagy:
taigi kiekviena i$ $iy medziagy buvo skirta jterpti j apdorota gaminj.

Kaip matyti i$ 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity 2.4 punkto, vertinancioji kompetentinga
institucija paprasé ieSkovés pateikti bent po viena pasirinkto tipinio biocidinio produkto
naudojimo pavyzdj kiekvienam produkto tipui (2 ir 7) ir kiekvienam teiginiui, taip pat jrodyti
produkto veiksminguma dél kiekvieno i$ $iy naudojimo pavyzdziy atliekant bent 1 ir 2 etapy
bandymus. Ji paai$kino, kad veiksmingumas labai priklauso nuo naudojimo salygy, ypa¢ nuo
drégmeés lygio, ir nuo medziagos, j kurig jterptas tipiskas biocidinis produktas.
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1) Dél 2 produkty tipo

Pagal Reglamento Nr. 528/2012 V prieda prie 2 produkty tipo priskiriami dezinfektantai ir
algicidai, kurie néra skirti tiesiogiai naudoti zmonéms ar gyviinams. Tai yra produktai, naudojami
jiterpiant j tekstilés dirbinius, audeklus, kaukes, dazus ir kitus gaminius ar medziagas, siekiant gauti
apdorotus gaminius, turinc¢ius dezinfekciniy savybiy.

Siuo atveju atlikdama nagrinéjamy medziagy vertinima ieskové pasiilé du biocidiniy produkty,
kurie 100 % sudaryti i$ aptariamy medziagy, naudojimo 2 produkty tipui pavyzdzius: naudojima
sieny ar grindy dangose ir naudojima oro kondicionavimo sistemos sudedamosiose dalyse. Kaip
matyti i§ bylos medziagos, visy pirma i$ ieskovés atsakymuy j taikant proceso organizavimo
priemones Bendrojo Teismo pateiktus klausimus, $iy medziagy apdorojimas turéjo leisti
sumazinti kryzminés tar$os bakterijomis rizika. Vertinancioji kompetentinga institucija aiskino,
kad sis tikslas apima ,zuties nuo salycio” poveikj ir bakteriju dauginimosi sumazinimo poveikj.
Sio antrojo poveikio ieskové negincijo.

i) Dél pirmojo naudojimo pavyzdZio

Kalbant apie pirmaji naudojimo pavyzdj, susijusj su sieny ar grindy danga, i$ 2017 m. birzelio mén.
vertinimo ataskaity 7.1 skirsnio matyti, kad ieskové apibrézé sprestina problema kaip ,,kryzminés
tarSos bakterijomis rizika“ ant neapdoroty pavirsiy vidaus patalpose, drégnose vietose, kuriose gali
daugintis bakterijos. Vertinancioji kompetentinga institucija $j teiginj aiskino taip, kad juo
siekiama greito baktericidinio poveikio (t. y. per 5—60 minuciy laikotarpj) pagal skystiems
dezinfektantams taikomus principus.

Dél sio teiginio vertinancioji kompetentinga institucija nusprendé, kad ieskové privaléjo pateikti
bandymus, imituojanc¢ius ribota salycio laikotarpj, kad jrodyty, jog bakterijos buvo greitai
sunaikintos. Ji taip pat nurodé, kad pateikti bandymai turéty, be kita ko, imituoti uztersima
purslais sausoje aplinkoje i$ esmés todél, kad tai yra nepalankesnés naudojimo salygos. Taciau
tokie bandymai nebuvo pateikti, ir ieSkové to negincijo.

Visy pirma reikia konstatuoti, kad motyvas, dél kurio vertinancioji kompetentinga institucija
atmeté ieskovés pateiktus bandymus, susijusius su pirmuoju naudojimo pavyzdziu, néra
grindziamas tuo, kad $iais bandymais nejrodytas atitinkamomis medziagomis apdoroty dangy
veiksmingumas. 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitose nenurodyta nei tai, kad toks
veiksmingumas nejrodytas, nei Siaurés ministry tarybos pateiktas darbo dokumentas ,Efficacy
Assessment of treated articles: a guidance” (,Apdoroty gaminiy veiksmingumo vertinimas:
gairés“; toliau — Nordic Working paper), pagal kurj reikalaujama jrodyti apdoroto gaminio
veiksminguma.

Ieskoves pateikti bandymai buvo pripazinti nepakankamais, nes salygos, kuriomis jie buvo atlikti,
nebuvo reik§mingos pagal Reglamenta Nr. 528/2012, atsizvelgiant j nurodyta poveikj ir ieSkovés
pasirinkta naudojimo pavyzdj.

Vis délto, kaip matyti i$ Sio sprendimo 56 punkto, ieSkové privaléjo pateikti bandymus, kuriuose

buaty atkurtos realios blogiausios salygos, kai gali biiti naudojamas pasirinktas tipinis produktas, ir
atsizvelgta j apdoroto gaminio naudojimo buda.

ECLI:EU:T:2022:712 7



74

75

76

77

78

79

80

81

82

2022 M. LAPKRICIO 16 D. sPRENDIMAS — Byros T-122/20 i T-123/20 (ISTRAUKOS)
ScIEsSENT / Komisija

Be to, tiesa, kad dél 2 produkty tipo naudojimo pavyzdziy ieskové aiskiai nurodé ne ,zaties dél
salycio“, o tik bakteriostatinj poveikj. Vis délto vertinanciosios kompetentingos institucijos
prasymu ieskové pati paaiskino, kad aptariamy medziagy buvo jterpta i grindy ir sieny dangas,
siekiant ,sumazinti kryZminés tarSos rizika“.

Siuo klausimu ieskoveé, kaip pareiskéja dél veikliosios medziagos patvirtinimo, privaléjo kruop$ciai,
nuosekliai ir tiksliai apibrézti su $iomis medziagomis susijusius teiginius dél kiekvieno produkty
tipo ir dél kiekvieno pasirinkto naudojimo biido. Toks apibrézimas yra atskaitos taskas vertinant
$iy medziagy veiksminguma.

Vis délto, kaip Komisija ir Svedijos Karalysté paaiskino rastu pateiktuose atsakymuose j taikant
proceso organizavimo priemones pateiktus klausimus, kryzminés tarSos rizikos negalima
veiksmingai sumazinti, jei tipiniai biocidiniai produktai, 100 % sudaryti i$§ aptariamy medziagy,
leidzia bakterijoms islikti ant pavirSiaus, tik neleidzia didéti ju kiekiui. Tokio bakteriostatinio
poveikio nepakanka, kad buty sumazintas infekcijos perdavimo i$ vieno zmogaus kitam arba i$
vieno gyvino kitam pavojus. Tik aiskus ant pavirsiaus esanciy bakterijy kiekio sumazéjimas per
trumpa laika galéty jrodyti ieSkovés nurodyta veiksminguma.

Be to, kaip paaigkino Svedijos Karalysté, vidaus patalpose naudojama danga gali bati uZtersta kelis
kartus per 24 val. laikotarpj. Bandymai, kuriais imituojamas tik vienas tokios dangos uztersimas
per ta laikotarpj, neatspindi realiy blogiausiy naudojimo salygy, kaip tai suprantama pagal
Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 2 dalies a punkta.

Batinybé jrodyti labai greita poveikj, kai nurodomas baktericidinis poveikis, taip pat matyti i$
ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijy dél dezinfektanty veiksmingumo 1.5.6 punkto.

Vis délto siekdama jrodyti greita biocidinj poveikj ieskové pateiké tik vieno uzter§imo per 24
valandas bandymus, kurie neatitinka realiy blogiausiy salygy, kaip apibrézta Reglamento
Nr. 528/2012 19 straipsnio 2 dalies a punkte.

Reikia pridurti: kadangi per atitinkamy medziagy vertinimo procediira konkre¢iy nuorody, i
kokius veiksnius reikia atsizvelgti tiriant tokiy produkty veiksminguma, buvo pateikta tik ECHA
pereinamojo laikotarpio rekomendacijose dél dezinfektanty veiksmingumo, vertinancioji
kompetentinga institucija galéjo mutatis mutandis remtis Siomis rekomendacijomis, kad
jvertinty aptariamy medziagy veiksminguma.

Be to, taip pat tiesa, kad nagrinéjamy dangy naudojimo salygas ieSkové apibrézé kaip drégnas
vidaus patalpose, o ne sausoje aplinkoje. Vis délto i§ 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity
2.3.1 ir 2.4 punkty matyti, kad tokiy medziagy, kaip nagrinéjamos, antimikrobinis poveikis labai
priklauso nuo keliy veiksniy, i§ kuriy svarbiausias — tirpiklio, t. y. skyscio, su kuriuo susilietusi
medziaga iSsiskiria ir sukelia savo poveikj, papildomas buvimas. Kai tokiomis medziagomis
apdorotos medziagos pavirsius lieka sausas, nesant skysto tirpiklio, mazai tikétina, kad tokiomis
salygomis susidarys antimikrobinis poveikis.

Kadangi ieSkovés pateikti bandymai buvo atlikti drégno, o ne sauso pavirSiaus salygomis, jie

neatspindéjo realiy blogiausiy salygy, kuriomis gali bati naudojamas tipinis biocidinis produktas
pagal Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 2 dalies a punkta.
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Galiausiai i$ 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity ir ECHA Biocidiniy produkty komiteto
nuomoniy negalima daryti iSvados, kad pareiskéjas turéjo jrodyti sieny ir grindy dangy, apdoroty
aptariamomis medziagomis, pranasuma. Kaip nurodyta Sio sprendimo 72 punkte, ieskovés
pateikti bandymai laikyti nepakankamais, nes laboratorijoje imituotos salygos nebuvo
reik§mingos pagal Reglamenta Nr. 528/2012; ieskové nepateiké bandymuy, kuriais imituojamas
palyginti trumpas salytis (arba nuo 5 iki 60 minuciy) ir uztersimas purslais kartu su kitomis sauso
pavirsiaus bandymo salygomis.

ii) Dél antrojo naudojimo pavyzdZio

Dél antrojo naudojimo pavyzdzio, susijusio su oro kondicionavimo sistemy sudedamosiomis
dalimis, reikia pazymeéti, kad i§ 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity 7.1 punkto matyti, jog
ieskové nurodé bakteriostatinj ir fungistatinj poveikj ir pateiké kelis su tuo susijusius bandymus.
Vis délto vertinancioji kompetentinga institucija nusprendé, kad bandymai, kuriuos pateiké
ieskové, siekdama jrodyti tokj poveikj, dél jvairiy priezas¢iy buvo netinkami.

Visy pirma du bandymai, atlikti dél abiejy aptariamy medziagy, buvo atmesti, nes nebuvo
nustatyta jokio bakterijy dauginimosi neapdorotame meéginyje arba nebuvo jrodyta, kad
bandomuyjy organizmy kiekis sumazéjo.

Be to, ieskovés pateiktus du bandymus dél abieju aptariamy medziagy vertinancioji
kompetentinga institucija pripazino 1 etapo bandymais, kuriais jrodytas bakteriostatinis poveikis
jvairiy rasiy medziagoms ir skirtingoms bakterijoms drégnomis salygomis. Ji nusprendé, kad Sie
bandymai negali bati pripazinti 2 etapo bandymais.

Vertinancioji kompetentinga institucija nurodé, kad pagal ECHA pereinamojo laikotarpio
rekomendacijas dél dezinfektanty veiksmingumo oro kondicionavimo sistemose naudojami
dezinfektantai paprastai paskleidziami aerozoliu, damais, garais arba dujomis. Taigi, jos
nuomone, buatent ieskové turéjo jrodyti, kad aptariamy medziagy dezinfekavimo funkcija gali
atlikti net ir j oro kondicionavimo sistemos sudedamasias dalis jterptas biocidinis produktas,
atlikdama atitinkamus tipiniy medziagy bandymus. Vis délto ieskové nepateiké jokio 2 etapo
bandymo, kuris leisty jrodyti nagrinéjamy medziagy bakteriostatinj veiksminguma, kai jos
tiesiogiai jterptos i minétos sistemos sudedamasias dalis.

Panasiai ECHA Biocidiniy produkty komitetas savo nuomonése pripazino, kad ieskové nepateikeé
tinkamo bandymo, kuriuo imituojamos praktinés naudojimo salygos, kad jrodyty, jog i oro
kondicionavimo sistemos sudedamasias dalis jterptas biocidinis produktas, kurio sudétyje yra
viena arba kita i$ aptariamy medziagy, gali atitikti reikalaujamus veiksmingumo standartus.

Ieskové i$ esmés teigia, kad atmesdama tam tikrus bandymus dél sio sprendimo 85-88 punktuose
nurodyty priezasCiy vertinancioji kompetentinga institucija ir ECHA Biocidiniy produkty
komitetas pareikalavo, kad ji i$ tikryjy jrodyty aptariamomis medziagomis apdoroty gaminiy
veiksminguma.

Siuo atveju pazymétina, kad nei 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitose, nei ECHA Biocidiniy

produkty komiteto nuomonése ieskové nekritikuojama dél to, kad nejrodé aptariamomis
medziagomis apdoroty oro kondicionavimo sistemy sudedamyjy daliy veiksmingumo.
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Siuo atzvilgiu, priesingai, nei teigia ieskové, batinybé jrodyti bandomyjy organizmy dauginimasi
ant neapdoroto polimero negali bati aiSkinama kaip pareiga jrodyti paciy apdoroty gaminiy
veiksminguma.

Kaip pati ieSkové nurodé rasytiniuose atsakymuose j taikant proceso organizavimo priemones
pateiktus klausimus, norint jrodyti gaminio apdorojimo veiksminguma, reikia jrodyti, kad

neapdorotame méginyje.

Kadangi ieskové nurodé, kad aptariamos medziagos turi bakteriostatinj ar net fungistatinj poveikj,
t. y. mazina atitinkamy organizmuy dauginimasi, ji privaléjo jrodyti, kad tipiniai biocidiniai
produktai, 100 % sudaryti i§ aptariamy medziagy, i$ tikryjy galéjo slopinti tokj dauginimasi ant
apdoroty gaminiy ir kad tokio poveikio nebuvo galima nustatyti ant neapdoroty meéginiy. Jei
neapdorotame méginyje neaptinkama jokiy bakterijy ar grybeliy daugéjimo pozymiy, negalima
daryti iSvados, kad veikliosios medziagos slopina tokiy organizmy dauginimasi.

Be to, kaip ECHA paaiskino per posédj, tai, kad atliekant bandymus reikia atsizvelgti j realias
blogiausias salygas, kuriomis tipinis biocidinis produktas gali bati naudojamas, ir j tai, kaip gali
buati naudojami apdoroti gaminiai, nereiskia, kad bandymai turi bati atliekami su paciu apdorotu
gaminiu, koks jis bus pateiktas rinkai. Pareiskéjas privalo su tipine medziaga, kuri paprastai gali
btti naudojama apdorotam gaminiui gaminti ir kurig jis pasirinko kaip naudojimo pavyzdj, atlikti
bandymus pagal Reglamenta Nr. 528/2012 tam naudojimo pavyzdziui reikSmingomis salygomis.

Kiek tai susije su oro kondicionavimo sistemos sudedamosios dalies apsauga, reikia pazymeéti, kad
ieskové neprivaléjo atlikti visos oro kondicionavimo sistemos bandymuy, taip pat i$samiai nurodyti
tikslios tos sistemos daliy padéties ir funkciju. Kaip per posédj paaiskino ECHA, tinkamas
bandymas galéjo buti paprasciausias oro jpatimas j vamzdj, pagaminta i$ tipinés medziagos, i
kuria integruota aptariamy medziagy, atliktas pagal Reglamenta Nr. 528/2012 reik§mingomis
salygomis.

Galiausiai vertinancioji kompetentinga institucija nereikalavo, kad ieSkové jrodyty apdoroty
gaminiy pranasuma, kaip apibrézita Nordic Working Paper. Nors Sis dokumentas cituojamas
ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijose dél dezinfektanty veiksmingumo, taikomose
vertinant aptariamas chemines medziagas, i ji néra jokiy nuorody nei 2017 m. birzelio mén.
vertinimo ataskaitose, nei ECHA Biocidiniy produkty komiteto nuomoneése. I$ siy ataskaity ir
nuomoniy taip pat nematyti, kad ieSkové turéjo pateikti galutinio gaminio bandymus, kaip
numatyta Nordic Working Paper iStraukose, kurias ieskové cituoja dublike, kad jrodyty aptariamy
medziagy veiksminguma. Vadinasi, ieSkové nepateiké bandymy, atlikty pagal Reglamenta
Nr. 528/2012 reik$mingomis salygomis, kuriais baty galima jrodyti, kad tipinis biocidinis
produktas, 100 % sudarytas i§ aptariamy medziagy, gali veiksmingai apsaugoti tipines medziagas.

Is tiesy ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijy dél dezinfektanty veiksmingumo
1.5.6 skirsnyje nurodyta, kad, esant polimerui, naudojamam ligoniniy naktiniams staliukams
gaminti, apdorotam dezinfektantu, pareiskéjas turéjo jrodyti labai greita baktericidinj poveikj,
kad jrodyty pranasuma, palyginti su neapdorotu naktiniu staliuku. Vis délto atsizvelgiant j tame
paciame punkte pateikta aisky teiginj, kad nereikia jrodyti paciy apdoroty gaminiy
veiksmingumo, §j reikalavima reikia aiskinti kaip reiskiantj, kad tipinés medziagos apdorojimas
turéjo turéti poveikj, kuris nenustatytas ant tos pacios neapdorotos medziagos. Taigi savoka
spranasumas”“ reiské apsaugos, kuria tipinis biocidinis produktas teikia apdorotam gaminiui,
veiksminguma.
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Taigi, kiek tai susije su 2 produkty tipu, ECHA vertinancioji kompetentinga institucija ir
Biocidiniy produkty komitetas nepadaré klaidos taikydami Reglamenta Nr. 528/2012, kai
konstatavo, kad ieskové nejrodé atitinkamy medziagy veiksmingumo.

2) Dél 7 produkty tipo

7 produkty tipas yra pléveliy konservantai. Pagal Reglamento Nr. 528/2012 V prieda tai yra
produktai, naudojami pavirsinéms pléveléms ar dangoms nuo mikroby pakenkimy arba dumbliy
augimo apsaugoti, siekiant i$saugoti pradines medziagy ar objekty (pvz., dazy, plastmasiy,
sandarikliy, sieny klijy, riSamyjy medziagy, popieriaus, meno dirbiniy) pavirsiaus savybes.

Siuo atveju vertinant atitinkamas medziagas ieskové nurodé du tipinio biocidinio produkto
naudojimo pavyzdzius, su kuriais susiejo teiginj apie fungistatinj poveikj: laminuotas darbo
pavirsius ir dazy danga. Ji pateiké du bandymus.

I$ 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaity 7.1 skirsnio matyti, kad pirmajame bandyme, ieskoveés
pateiktame dél 7 produkty tipo, kaip neapdorotas méginys naudotas tik filtravimo popierius, o ne
laminuotas darbo pavirSius ar dazy danga. Taigi Sis filtravimo popieriaus méginys neatspindi
ieskovés pasirinkto tipinio naudojimo pavyzdzio; to ji visiSkai negincijo.

Priesingai, nei teigia ieSkové, butinybé naudoti medziagas, kurios atspindi naudojimo pavyzdzius,
nereiskia pareigos jrodyti paciy apdoroty gaminiy veiksminguma. Kaip nurodyta $io sprendimo
94 punkte, nereikalaujama, kad bandymai buty atliekami su paciu apdorotu gaminiu, koks jis bus
pateiktas rinkai. Vis délto siekiant laikytis Reglamento Nr. 528/2012 19 straipsnio 2 dalyje
nustatyty kriterijy bandymai turi buti atliekami su tipine medziaga, kuri paprastai naudojama
gaminant apdorota gaminj, parei$kéjo pasirinkta kaip naudojimo pavyzdj, pagal minéta
reglamenta Siam naudojimo pavyzdziui reik§mingomis salygomis.

Be to, 2017 m. birzelio mén. vertinimo ataskaitose vertinancioji kompetentinga institucija
paaiskino, kad medziaga ir jos naudojimo salygos atlieka esminj vaidmenj siekiant paaiskinti, kodél
tikétina, kad dél grybeliy dauginimosi §i medziaga gali sugesti. Tam reikéjo iSsamiai apibuadinti $ia
medziaga ir jos naudojimo salygas.

Dél antro ieskovés pateikto bandymo vertinancioji kompetentinga institucija konstatavo, kad,
nors Siam bandymui buvo naudojamas tipiniu biocidiniu produktu apdorotos medziagos
méginys, neapdorotame méginyje grybeliai nesidaugino. Ieskové sios i$vados negincijo.

Dél sio sprendimo 91-93 punktuose nurodyty priezasciy, kadangi ieskové pasirinko teigti, kad
produktas turi fungistatinj poveikj, ji privaléjo jrodyti, kad neapdorotame méginyje yra grybeliy
daugéjimo pozymiy.

Tiesa, kad siekdama jrodyti sidabro ceolito veiksminguma ieskové taip pat rémeési Kkitais
bandymais, susijusiais su sidabro ir vario ceolitu bei sidabro ir cinko ceolitu. Vis délto
vertinancioji kompetentinga institucija paaiskino, kad kryZminé nuoroda $iuo klausimu negalima,
ir ieskové to negincijo. Be to, atlikus pirmajj i$ $iy dviejy bandymuy ant neapdoroto sidabro ir cinko
ceolito méginio grybeliai taip pat nesidaugino. Kalbant apie antrajj bandyma, pazymétina, kad
ieskové nepateiké batiny bandymuy protokoly, ji pateikeé tik rezultaty santraukas; ieskové to taip
pat negincijo.
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Be to, dél ty paciy priezasciy, kurios isdéstytos §io sprendimo 96 ir 97 punktuose, ieskové negali
dar karta teigti, kad ji buvo neteisétai jpareigota jrodyti apdoroty gaminiy pranasuma.

Reikalavimas jrodyti, kad yra tiksliniy organizmuy i$sivystymo rizika ir kad apdorotame gaminyje
naudojamas tipinis biocidinis produktas gali kontroliuoti $iuos organizmus, buvo jtrauktas j
2014 m. geguzés mén. parengty ECHA pereinamojo laikotarpio rekomendacijy dél Biocidiniy
produkty reglamento, susijusiy su apsaugos produkty veiksmingumo vertinimu, 4.1 punkta ir
5 skyriaus i$vada.
Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, dél 7 produkty tipo reikia pripazinti, kad vertinancioji
kompetentinga institucija ir ECHA Biocidiniy produkty komitetas nepadaré klaidos, kai pagal
Reglamente Nr. 528/2012 jtvirtintus principus konstatavo, kad ieSkové nepakankamai jrodé
nagrinéjamy medziagy veiksminguma, atsizvelgiant j jos pasirinktus naudojimo pavyzdzius ir
suformuluotus teiginius.
Taigi pirmajj ieskinio pagrinda reikia atmesti.
[Praleista)
Remdamasis $iais motyvais,
BENDRASIS TEISMAS (septintoji kolegija)

nusprendzia:
1. Sujungti bylas T-122/20 ir T-123/20, kad biity bendrai priimtas Sis sprendimas.
2. Atmesti ieskinius.
3. Priteisti i$ Sciessent LLC padengti savo ir Europos Komisijos patirtas bylinéjimosi islaidas.
4. Svedijos Karalysté ir Europos cheminiy medziagy agentiara (ECHA) padengia savo

bylinéjimosi islaidas.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Paskelbta 2022 m. lapkricio 16 d. viesame teismo posédyje Liuksemburge.

Parasai.

12 ECLL:EU:T:2022:712



	Bendrojo teismo (septintoji kolegija) sprendimas 2022 m. lapkričio 16 d. 
	Sprendimą 
	IV. Dėl teisės
	A. Dėl esmės
	1. Dėl pirmojo pagrindo, grindžiamo Reglamento Nr. 528/2012 4 ir 19 straipsnių pažeidimu
	a) Pirminės pastabos dėl veiksmingumo
	b) Dėl veiksmingumo vertinimo šiuo atveju
	1) Dėl 2 produktų tipo
	i) Dėl pirmojo naudojimo pavyzdžio
	ii) Dėl antrojo naudojimo pavyzdžio

	2) Dėl 7 produktų tipo






