g

W Zbior Orzeczen

WYROK SADU (siédma izba)

z dnia 16 listopada 2022 r.*

Produkty biobdjcze — Substancje czynne — Zeolit srebrowy i zeolit srebrowo-miedziowy —
Odmowa zatwierdzenia w odniesieniu do grup produktowych 2i7 — Artykut 4 iart. 19 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 — Skuteczno$¢ — Substancje czynne przeznaczone do
stosowania w wyrobach poddanych dziataniu produktéw biobdjczych — Ocena skutecznosci
samych wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych — Kompetencja Komisji —
Zasada niedyskryminacji — Pewno$¢ prawa — Uzasadnione oczekiwania
W sprawach T-122/20i T-123/20

Sciessent LLC, z siedziba w Beverly, Massachusetts (Stany Zjednoczone), ktéra reprezentowali
adwokaci K. Van Maldegem i P. Sellar oraz V. McElwee, solicitor,

strona skarzaca,
przeciwko

Komisji Europejskiej, ktora reprezentowali A. Dawes i R. Lindenthal, w charakterze
pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez

Krélestwo Szwecji, ktére reprezentowali R. Shahsavan Eriksson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold,
M. Salborn Hodgson, H. Shev, H. Eklinder i O. Simonsson, w charakterze pelnomocnikéw,

Ooraz przez

Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA), ktéra reprezentowali M. Heikkild, C. Buchanan
i T. Zbihlej, w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci,
SAD (siédma izba),

w skladzie podczas narady: R. da Silva Passos, prezes, 1. Reine (sprawozdawczyni) i M. Sampol
Pucurull, sedziowie,

* Jezyk postepowania: angielski.
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sekretarz: P. Cullen, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania, w szczegé6lnosci postanowienie z dnia 8 lutego 2022 r.
o polaczeniu spraw T-122/20 i T-123/20 do celé6w ustnego etapu postepowania,

po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 31 marca 2022 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok!

W skargach wniesionych na podstawie art. 263 TFUE strona skarzaca, Sciessent LLC, zada
stwierdzenia niewazno$ci decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019/1960 z dnia 26 listopada
2019 r. w sprawie niezatwierdzenia zeolitu srebrowego jako istniejacej substancji czynnej do
stosowania w produktach biobdjczych grup produktowych 2 i 7 (Dz.U. 2019, L 306, s. 42) oraz
decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019/1973 z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie
niezatwierdzenia zeolitu srebrowo-miedziowego jako istniejacej substancji czynnej do stosowania
w produktach biobdjczych grup produktowych 2 i 7 (Dz.U. 2019, L 307, s. 58) (zwanych dalej
»spornymi decyzjami”).

[...]

IV. Co do prawa
[...]

C. Co do istoty
[...]

1. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego naruszenia art. 4 i 19 rozporzgdzenia
nr 528/2012

Strona skarzaca podnosi, ze zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. b) i art. 19 ust. 2 rozporzadzenia
nr 528/2012 wlasciwy organ oceniajacy, ECHA i Komisja byly zobowigzane do oceny
skutecznosci przedmiotowych substancji z uwzglednieniem w szczegdlnos$ci sposobu
wykorzystania wyrobéw poddanych dzialaniu produktu biobdjczego lub zawierajacych ten
produkt. Przepisy te nie przewidywaly jednak oceny skuteczno$ci samych wyrobéw poddanych
takiemu dzialaniu. Potwierdza to w szczegdélnosci nota z dnia 14 wrzes$nia 2015 r. oraz
rozporzadzenie delegowane 2021/525, ktére uscislalo w tym wzgledzie wymogi oceny
skutecznosci zawarte w zatacznikach II i III do tego rozporzadzenia.

Zdaniem strony skarzacej, jak wynika z opinii Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych ECHA, do
ktérych odnosza sie zaskarzone decyzje, Komisja nieslusznie przyjeta jako podstawe ocene
skutecznosci wyrobéw, do ktérych stosuje sie rozpatrywane substancje, to znaczy ocene

! Ponizej zostaly odtworzone jedynie te punkty wyroku, ktérych publikacje Sad uznat za wskazang.
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skutecznosci samych wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, tym samym
wymagajac od niej wykazania, ze wyroby poddane dzialaniu tych substancji byly réwniez
skuteczne w zakresie ograniczania lub eliminowania bakterii lub grzybéw. Twierdzi ona, ze to
niezgodne z prawem podejscie wynika réwniez z réznych fragmentéw sprawozdan z oceny
z czerwca 2017 r., ktére wskazuja, ze strona skarzaca miala réwniez obowiazek wykazac
kontaktowe niszczenie bakterii i przetestowal cze$ci urzadzenn do klimatyzacji powietrza
poddanego dziataniu rozpatrywanych substancji w odniesieniu do grupy produktowej 2, oraz
wykaza¢ rozwdj badanych organizméw w materiale niepoddanym takiemu dziataniu
w odniesieniu do grupy produktowej 7.

Strona skarzaca podkresla, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 substancja czynna
zostaje zatwierdzona, je$li ,mozna oczekiwac”, Ze przynajmniej jeden z zawierajacych ja
produktéow biobdjczych spelnia kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia.
Oznaczaloby to, ze nie istnieje zaden obowiazek wykazania, Ze dana substancja czynna
rzeczywiscie spelnia wspomniane kryteria. Standard dowodu wymagany do wykazania
skutecznos$ci substancji czynnej jest zatem nizszy. Potwierdza to w szczegélnosci pkt 6.6
czesci A poradnika ECHA dotyczacego rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjczych, tom II
»Skuteczno$c”, z listopada 2014 r.

Zatem do celéw oceny skuteczno$ci substancji czynnej przeznaczonej do stosowania w wyrobie
poddanym dzialaniu produktu biobdjczego wlasciwe byloby dokonanie oceny jedynie naturalnej
skutecznosci tej substancji. Ta naturalna skuteczno$¢ powinna by¢ oceniana za pomoca badan
fazy 1, ktére symulowalyby pewne istotne warunki stosowania i pozwalalyby na przedstawienie
zasadniczego dowodu co do skuteczno$ci substancji czynnej. Natomiast wymaganie wykazania
skutecznosci substancji czynnej za pomoca badan fazy 2, przeprowadzonych w realistycznych
warunkach, naruszaloby rozporzadzenie nr 528/2012, gdyz byloby to réwnoznaczne
z wymaganiem wykazania skuteczno$ci samych wyrobéw poddanych dziataniu.

Tymczasem w niniejszym przypadku naturalna skutecznos$¢ rozpatrywanych substancji zostata
ustalona za pomoca badan fazy 1. Strona skarzaca twierdzi, ze przedstawione dane wyraznie
wskazuja na znaczne zmniejszenie liczby organizmoéw istotnych dla udowodnienia stawianej tezy
w warunkach reprezentatywnych dla wspomnianego zastosowania wzgledem niepoddanego
dzialaniu tych substancji materialu kontrolnego, ktéry zostal poddany testom w warunkach
identycznych. Uwaza ona, ze wykazala wystarczajaca skuteczno$¢, jaka przypisuje sie wyrobom
poddanych dziataniu reprezentatywnego produktu biobdjczego zawierajacego rozpatrywane
substancje.

Komisja, popierana przez ECHA i Krélestwo Szwecji, kwestionuje argumenty strony skarzacej.

a) Uwagi wstepne w przedmiocie skutecznosci

Z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 wynika, ze ma ono na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat oraz srodowiska. Cel ten nie méglby zostac osiagniety,
jezeli zatwierdzano by substancje czynne, ktére stwarzalyby pewne ryzyko, nie dajac pewnosci, ze
organizmy zwalczane przez te substancje nie rozwina si¢ i nie beda wymagaly interwencji
czlowieka.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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Jak wynika z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 w zwigzku z art. 19 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia, aby uzyska¢ zatwierdzenie substancji czynnej, wnioskodawca powinien
w szczegollnosci wykazaé, ze mozna oczekiwaé co najmniej jeden z zawierajacych ja produktéow
biobdjczych spetnia kryterium skutecznosci okreslone w tym przepisie.

W tym wzgledzie pkt 3.1 cze$ci B + C wytycznych ECHA w sprawie skutecznosci z 2017 r.
definiuje skuteczno$¢ jako zdolno$¢ produktu do posiadania wskazanych w o$wiadczeniach
wnioskodawcy wlasciwosci, gdy jest on stosowany zgodnie z instrukcja uzycia figurujaca na
etykiecie. Chodzi o sprawdzenie, czy produkt biobdjczy jest wystarczajaco skuteczny wobec
organizmow, ktére zwalcza w opisanych warunkach uzycia.

Z pkt 4.2.4 czesci B + C poradnika ECHA w sprawie skutecznosci z 2017 r. wynika réwniez, ze na
etapie zatwierdzania substancji czynnej ocena skutecznosci substancji czynnej jest nierozerwalnie
zwiazana z ocena ryzyka, jakie substancja ta stwarza dla zdrowia ludzi i srodowiska. Wynika to
z faktu, ze wspomniana ocena ryzyka jest przeprowadzana z uwzglednieniem stezenia, przy
ktorego uzyciu wykazano skuteczno$¢ substancji czynnej. Co wiecej, skuteczno$¢ musi by¢
wystarczajaca dla zastosowan badanych w ramach oceny ryzyka.

Ponadto art. 6 rozporzadzenia nr 528/2012 przewiduje, ze skladajac wniosek o zatwierdzenie
substancji czynnej, wnioskodawca musi dostarczy¢ wlasciwemu organowi oceniajagcemu, po
pierwsze, kompletna dokumentacje dotyczaca substancji czynnej zgodnie z wymogami
okreslonymi w zalaczniku II do tego rozporzadzenia, a po drugie, kompletna dokumentacje
spelniajaca wymogi okreslone w zalaczniku III w odniesieniu do ,przynajmniej” jednego
reprezentatywnego produktu biobdjczego, ktéry zawiera dana substancje czynna (zob. art. 4
ust. 1 tego rozporzadzenia). Zatem kazda z tych dokumentacji powinna zawiera¢ odpowiednie
informacje na temat skutecznosci.

Zalaczniki II i III do rozporzadzenia nr 528/2012 precyzuja dane, ktére wnioskodawca powinien
dostarczy¢ w celu wykazania skutecznosci, odpowiednio, substancji czynnej i reprezentatywnego
produktu biobdjczego zawierajacego te substancje czynna. Dane te powinny umozliwic¢
wykazanie prawdziwosci przytoczonych przez wnioskodawce o§wiadczen na temat skutecznosci
substancji aktywnej i zawierajacego ja produktu, to znaczy umozliwi¢ wykazanie skutkéw, jakie
zdaniem wnioskodawcy ma wywolywa¢ dana substancja aktywna i zawierajacy ja produkt. I tak
z pkt 6.6 zalacznika II i z pkt 6.7 zalacznika III do tego rozporzadzenia, w brzmieniu majacym
zastosowanie w niniejszej sprawie, wynika, ze wnioskodawca jest zobowiazany przekaza¢ dane na
poparcie o$wiadczen o produkcie biobdjczym oraz, jezeli oSwiadczenia znajduja si¢ na etykiecie —
dane o wyrobach poddanych jego dziataniu.

Nalezy doda¢, ze zgodnie z pkt 1 zalacznika III do rozporzadzenia nr 528/2012 w brzmieniu
majacym zastosowanie w niniejszej sprawie zalacznik ten zawiera wymogi odno$nie do
informacji, ktére maja by¢ przedstawione w dokumentacji produktu biobdjczego towarzyszacej
wnioskowi o pozwolenie dla substancji czynnej zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia
oraz w dokumentacji towarzyszacej wnioskowi o udzielenie pozwolenia na produkt biobdjczy.
Wymagania te sg zatem takie same dla obu rodzajéw dokumentacji.

Ponadto z art. 19 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 wynika, Zze w celu dokonania oceny

w szczegblnosci skutecznosci produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynna nalezy
uwzgledni¢ czynniki wymienione w art. 19 ust. 2 tego rozporzadzenia. Wsrdd tych czynnikéw
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znajduja sie, po pierwsze, najgorsze realistyczne warunki, w ktérych dany produkt biobdjczy
moglby by¢ stosowany, a po drugie, sposéb, w jaki moglyby by¢ stosowane wyroby, ktére zostaty
poddane dziataniu produktu biobdjczego lub ktére zawieraja produkt biobdjczy.

W $wietle powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, po pierwsze, Ze przepisy cytowane
w pkt 42—49 powyzej nie wymagaja od wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o zatwierdzenie substancji
czynnej przeznaczonej do stosowania w wyrobie lub wyrobach poddanych dzialaniu produktéw
biobdjczych wykazania skutecznosci tych wyrobéw poddanych dzialaniu reprezentatywnego
produktu biobéjczego zawierajacego dang substancje czynna.

Jednakze wnioskodawca musi udowodni¢, ze co najmniej jeden reprezentatywny produkt
biobdjczy moze spelni¢ kryterium skuteczno$ci w odniesieniu do o$wiadczen, ktére tenze
wnioskodawca sam okreslit w odniesieniu do tego produktu. Jezeli reprezentatywny produkt
biobdjczy wybrany przez wnioskodawce ma jego zdaniem wchodzi¢ w sktad wyrobu poddanego
dzialaniu produktu biobdjczego w celu przyznania mu pewnej ochrony lub uznania skutku, jaki
wywoluje — wnioskodawca powinien wykaza¢ za pomoca odpowiednich badan prawdziwos¢
o$wiadczen co do wlasciwosci, jakie ma jakoby posiadac.

W tym wzgledzie pkt 1.5.6 tymczasowego przewodnika ECHA w sprawie skutecznosci srodkow
do dezynfekcji wskazuje, ze skutecznos¢ wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego
nie wymaga zadnej oceny na podstawie rozporzadzenia nr 528/2012. Substancje czynne
i produkty biobdjcze wchodzace w sktad wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych
moga jednak wymagaé oceny ich skutecznosci w wyrobach poddanych ich dzialaniu w ramach
procesu zatwierdzania substancji czynnej (jezeli takie zastosowania sa planowane).

Zasada ta znajduje obecnie odzwierciedlenie w motywie 7 rozporzadzenia delegowanego
2021/525. Motyw ten przewiduje bowiem, ze w przypadku wyrobéw poddanych dzialaniu
produktéw biobdjczych nalezy wykaza¢ skuteczno$¢ wilasciwosci biobdjczych przypisywanych
danemu wyrobowi.

Po drugie, jak wynika z pkt 49 powyzej, badania przeprowadzone przez wnioskodawce
ubiegajacego sie o zatwierdzenie substancji czynnej powinny umozliwi¢ ocene skutecznosci
reprezentatywnego produktu biobdjczego, w szczegélnosci w najbardziej niekorzystnych
warunkach, w jakich produkt ten moze by¢ stosowany. Badania te powinny réwniez uwzglednia¢
sposéb, w jaki moga by¢ stosowane wyroby poddane dzialaniu produktéw biobdjczych lub
zawierajace ten produkt w skladzie. Badania takie musza by¢ dostarczone dla kazdej grupy
produktowej, dla ktérej wnioskodawca wystapil o zatwierdzenie substancji czynne;j.

W zwigzku z tym, jezeli wnioskodawca wybiera jako reprezentatywny produkt biobdjczy produkt,
ktéry ma wchodzi¢ w sktad wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobdjczych w celu nadania
mu szczegdlnego dzialania lub udzielania ochrony, nie moze on ograniczy¢ si¢ do przedstawienia
badan przeprowadzonych w warunkach standardowych, tj. w warunkach, ktére nie uwzgledniaja
szczegélnych warunkéw stosowania reprezentatywnego produktu biobdjczego, ani tez
przedstawi¢ jedynie dowodu na okoliczno$¢ skuteczno$ci substancji czynnej. Badania fazy 1,
zdefiniowane w pkt 1.4.1 tymczasowego przewodnika ECHA w sprawie skutecznosci §rodkéw do
dezynfekcji jako badania, ktére nie uwzgledniaja szczegdlnych warunkéw planowanego
zastosowania reprezentatywnego produktu biobdjczego, nie wystarczaja zatem do ustalenia
skutecznosci rozpatrywanej substancji czynnej w celu jej zatwierdzenia zgodnie z art. 4 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012.
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W ramach dokumentacji dotyczacej reprezentatywnego produktu biobdjczego, o ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 528/2012, do wnioskodawcy nalezy przedstawienie badan
odtwarzajacych najgorsze realistyczne warunki uzytkowania i ktére uwzgledniaja sposéb, w jaki
wyréb poddany dziataniu produktéw biobdjczych moze by¢ stosowany. Z pkt 1.4.1
tymczasowego przewodnika ECHA w sprawie skuteczno$ci §rodkéw do dezynfekcji wynika, ze
takie warunki sa w istocie zbiezne z badaniami na etapie 2, ktére odtwarzaja w warunkach
laboratoryjnych istotne praktyczne warunki planowanego zastosowania.

Prawda jest, ze w zalaczniku VI do rozporzadzenia nr 528/2012 odniesiono si¢ jedynie do sposobu
stosowania wyrobéw poddanych dziataniu substancji czynnej w kontekscie oceny ryzyka. Z art. 19
ust. 2 lit. b) tego rozporzadzenia wynika jednak, ze aby oceni¢, czy reprezentatywny produkt
biobodjczy spelnia wszystkie kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, w tym
kryterium skuteczno$ci, wymagane sa informacje na temat sposobu, w jaki wyréb poddany
dziataniu produktu biobdjczego moze by¢ stosowany.

Ponadto okoliczno$¢, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 substancja czynna
zostaje zatwierdzona, jesli ,mozna oczekiwac”, Ze przynajmniej jeden z zawierajacych ja
produktéw biobdjczych spelnia kryteria okreslone w art. 19 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, nie
prowadzi do wniosku, ze badania fazy 1 bylyby wystarczajace do wykazania skutecznosci tego
reprezentatywnego produktu biobdjczego.

Artykul 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012, do ktérego odsyla art. 19 ust. 1 lit. b) tego
rozporzadzenia, wyraznie wymaga bowiem uwzglednienia — w szczegélnosci w celu wykazania
skutecznosci reprezentatywnego produktu biobdjczego — najgorszych realistycznych warunkéw,
w ktorych dany produkt biobdjczy mégtby by¢ stosowany, oraz sposobu, w jaki moglyby by¢
stosowane wyroby, ktére zostaly poddane dzialaniu produktu biobdjczego lub ktére zawieraja
produkt biobdjczy. Jak wynika z pkt 56 powyzej, warunki te znajduja odzwierciedlenie
w badaniach fazy 2.

W celu wykazania prawdziwosci twierdzenia, ze ocena skutecznosci substancji czynnej powinna
co do zasady ogranicza¢ si¢ do badan fazy 1, strona skarzaca nie moze réwniez skutecznie
powolywac sie na poradnik ECHA dotyczacy rozporzadzenia w sprawie produktéow biobdjczych,
tom II ,,Skutecznos$¢”, czes¢ A z listopada 2014 r. Dokument ten nie przewiduje bowiem w zaden
sposéb, ze w celu wykazania skuteczno$ci reprezentatywnego produktu biobdjczego
zawierajacego  substancje czynna wymagane sa jedynie badania przeprowadzone
w standardowych warunkach. Przeciwnie, pkt 6 w rozdziale II tego dokumentu odnoszacym si¢
do wymaganych do zatwierdzenia substancji czynnej danych dotyczacych skutecznosci,
wskazuje, ze wnioskodawca powinien dostarczy¢ wystarczajace informacje na temat skutecznosci
reprezentatywnego $rodka biobdjczego i przewidywanych zastosowan substancji czynnej w celu
umozliwienia oceny tego produktu i okreslenia warunkéw jego stosowania. Wymog ten wynika
bezposrednio z art. 6 i z art. 19 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 528/2012.

Nalezy doda¢, ze dopiero na etapie udzielania pozwolenia na wprowadzenie produktu biobéjczego
do obrotu zostaja szczegélowo zbadane wszystkie zamierzone zastosowania takiego produktu
i jego skuteczno$¢ w odniesieniu do wszystkich zwalczanych organizméw oraz ze zostaje
przeprowadzona ocena skuteczno$ci i ryzyka danego produktu pod katem kazdego z tych
zastosowan. Jak wynika w przywolanego w pkt 60 powyzej podrecznika ECHA - taka
kompleksowa ocena nie jest bynajmniej wymagana na etapie zatwierdzania substancji czynne;j.
Ocena skuteczno$ci substancji czynnej jest zatem rzeczywiscie bardziej ograniczona niz ocena
produktu biobdjczego w ramach procedury wydawania pozwoleni na dopuszczenie do obrotu.
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Po trzecie, nalezy zauwazy¢, ze pkt 6.4 rozdzialu II podrecznika ECHA przywotanego w pkt 60
powyzej, w zwiazku z pkt 6.4 rozdzialu III tego samego dokumentu, do ktérego odsyla, kladzie
nacisk na konieczno$¢ uzasadnienia przyjetych stezen stosowanych na potrzeby badan
skutecznosci. Stezenia dla przewidzianych zastosowan zostaly tam zdefiniowane jako idealnie
minimalne stezenie skuteczne w realistycznych warunkach, z uwzglednieniem wszystkich
istotnych czynnikéw majacych wplyw na skuteczno$¢. Z tego punktu widzenia istnieje wiec
rowniez niezbedne powiazanie miedzy, z jednej strony, ocena skutecznosci substancji czynnej
i reprezentatywnego produktu biobdjczego a, z drugiej strony, realistycznymi warunkami
stosowania tego produktu biobdjczego, odzwierciedlonymi w badaniach fazy 2.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze aby wykaza¢ skutecznos¢ substancji czynnej, ktéra ma by¢
wlaczona do wyrobu poddanego dziataniu produktu biobdjczego, wnioskodawca ubiegajacy sie
o zatwierdzenie tej substancji musi wykaza¢, z jednej strony, naturalna skutecznosc¢ tej substancji
w kontekscie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 528/2012,
a z drugiej strony wystarczajaca skuteczno$¢ ochrony zapewnianej wyrobom poddanym dzialaniu
reprezentatywnego produktu biobdjczego zawierajacego substancje czynna, w kontek$cie
dokumentacji dotyczacej tego produktu, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. b) wspomnianego
rozporzadzenia.

W odniesieniu do reprezentatywnego produktu biobdjczego wnioskodawca jest zobowiazany do
przedstawienia dla kazdego powolanego produktu i kazdego przytoczonego o$wiadczenia
dotyczacego jego wlasciwosci badan przeprowadzonych w najgorszych realistycznych
warunkach, ktére uwzgledniaja sposéb, w jaki wyroby poddane dziataniu produktu biobédjczego
moga by¢ stosowane.

b) W przedmiocie oceny skutecznosci w niniejszej sprawie

W niniejszej sprawie reprezentatywne produkty biobdjcze skladaly sie¢ w 100% z kazdej
z substancji objetych postepowaniem: kazda z tych substancji byla zatem przeznaczona do
wlaczenia do skladu wyrobu poddanego dzialaniu produktu biobdjczego.

Jak wynika z pkt 2.4 sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r., wlasciwy organ oceniajacy zwrocit sie
do strony skarzacej o okreslenie co najmniej jednego przykladu zastosowania reprezentatywnego
produktu biobdjczego wybranego dla kazdej z grup produktowych (2 i 7) oraz dla kazdego
o$wiadczenia dotyczacego wlasciwosci produktu, i do wykazania skutecznosci tego produktu
w stosunku do kazdego z przykladowych zastosowan za pomoca co najmniej badan fazy 1
i fazy 2. Organ ten wyjasnil, ze skutecznos¢ zalezy w duzym stopniu od warunkéw zastosowania,
w szczeg6lnosci od poziomu wilgotnosci, oraz od materiatu, do ktérego skltadu wilaczony jest
reprezentatywny produkt biobdjczy.

1) W przedmiocie grupy produktowej 2

Zgodnie z zalacznikiem V do rozporzadzenia nr 528/2012 do grupy produktowej 2 naleza srodki
do dezynfekcji lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani
zwierzat. Grupa ta obejmuje w szczegélnosci produkty przeznaczone do zastosowania
w wyrobach wiékienniczych, tkaninach, maskach, farbach i innych wyrobach lub materiatach do
celéw wytwarzania wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobodjczych, posiadajacych
wlasciwosci do dezynfekcji.

ECLI:EU:T:2022:712 7
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W tym przypadku, w trakcie procesu oceny rozpatrywanych substancji strona skarzaca
zaproponowala dwa przyklady zastosowania reprezentatywnych produktéw biobdjczych
skladajacych si¢ w 100% z rozpatrywanych substancji dla grupy produktowej 2: po pierwsze,
zastosowania do powlok $cian lub podlédg, a po drugie w czesciach urzadzen do klimatyzacji. Jak
wynika z akt sprawy, w szczegélnosci z odpowiedzi strony skarzacej na pytania zadane przez Sad
w ramach srodkéw organizacji postepowania, przetwarzanie tych materiatéw powinno umozliwi¢
zmniejszenie ryzyka krzyzowego skazenia bakteriami. Wtasciwy organ oceniajacy zinterpretowat
ten cel jako zmierzajacy zaréwno do ,kontaktowego u$miercania”, jak i do ograniczenia
rozmnazania sie bakterii. To drugie dziatanie nie zostalo zakwestionowane przez strone skarzaca.

i) W przedmiocie pierwszego przyktadu zastosowania

Co sie tyczy pierwszego przykladu zastosowania, dotyczacego $cian lub podlég, z pkt 7.1
sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r. wynika, ze strona skarzaca zdefiniowala problem, jaki
nalezy rozwiazaé, jako istnienie ,ryzyka krzyzowego skazenia bakteriami” na przestrzeniach
niepoddanych dziataniu produktu biobdjczego w pomieszczeniach, w strefach wilgotnych,
mogacego prowadzi¢ do rozwoju bakterii. Wtlasciwy organ oceniajacy zinterpretowal to
o$wiadczenie o wlasciwo$ci substancji w ten sposéb, ze ma ona na celu wywotanie szybkiego
dziatania bakteriobdjczego (mianowicie czas od 5 do 60 minut) zgodnie z zasadami majacymi
zastosowanie do plynéw dezynfekujacych.

W $wietle tego o$wiadczenia o wlasciwos$ci substancji wlasciwy organ oceniajacy uznal, ze do
strony skarzacej nalezalo przedstawienie wynikéw badan modelujacych ograniczony czas
kontaktu w celu wykazania, ze bakterie zostaja szybko wyeliminowane. Organ ten wskazal
réowniez, ze dostarczone wyniki badan powinny symulowa¢ ponadto zanieczyszczenie
rozpryskowe w §rodowisku suchym, zwazywszy zasadniczo, Ze sa to bardziej niekorzystne warunki
zastosowania. Tymczasem takie badania nie zostaly przedstawione, czego skarzaca nie
zakwestionowala.

Przede wszystkim nalezy stwierdzié, ze powdd, dla ktérego wlasciwy organ oceniajacy odrzucit
przedstawione przez strone skarzaca wyniki badan dotyczace pierwszego przykladu
zastosowania, dotyczy braku wykazania w tych badaniach skutecznosci powlok poddanych
dzialaniu rozpatrywanych substancji. Sprawozdania z oceny z czerwca 2017 r. nie zawieraja
zadnych odniesient ani do braku wykazania takiej skutecznos$ci, ani do dokumentu roboczego
przedstawionego przez Nordycka Rade Ministrow, zatytulowanego ,Efficacy Assessment of
treated articles: a guidance” (ocena skuteczno$ci wyrobéw poddanych dzialaniu produktéow
biobdjczych: wytyczne, zwanego dalej ,Nordic Working Paper”), ktéry wymagal wykazania
skutecznos$ci wyrobu poddanego dzialaniu produktéw biobdjczych.

Badania przedstawione przez strone skarzaca zostaly uznane za niewystarczajace, poniewaz
warunki, w jakich zostaly przeprowadzone, nie byly istotne w $wietle rozporzadzenia
nr 528/2012, biorac pod uwage o$wiadczenia co do wlasciwych skutkéw i przykltad wybranego
przez nig zastosowania.

Tymczasem, jak wynika z pkt 56 powyzej, strona skarzaca powinna byla przedstawi¢ wyniki badan
odtwarzajacych najgorsze realistyczne warunki, w ktérych wybrany produkt reprezentatywny
moze by¢ stosowany i ktére uwzgledniaja sposéb, w jaki moga by¢ stosowane wyroby poddane
dzialaniu produktu biobdjczego.

8 ECLL:EU:T:2022:712
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Nastepnie prawda jest, ze w odniesieniu do przykladéw zastosowania dotyczacych grupy
produktowej 2 strona skarzaca nie powolala si¢ wyraznie na ,kontaktowe u$miercanie” lecz
jedynie na skutek w postaci dzialania bakteriostatycznego. Jednakze strona skarzaca sama
wskazala, zgodnie z wnioskiem wlasciwego organu oceniajacego, ze rozpatrywane substancje byly
zawarte w powlokach podidg i scian w celu ,zmniejszenia ryzyka skazenia krzyzowego”.

W tym wzgledzie do strony skarzacej, jako podmiotu wnioskujacego o zatwierdzenie substancji
czynnych, nalezy okreslenie w sposéb staranny, spéjny i precyzyjny o§wiadczen o wlasciwosciach
tych substancji, dla kazdego rodzaju produktu i kazdego wybranego przyktadu zastosowania. Taka
definicja stanowi bowiem punkt wyjscia dla oceny skuteczno$ci tych substancji.

Tymczasem, jak wyjasnily Komisja i Krélestwo Szwecji w odpowiedziach na pi$mie udzielonych
w ramach $rodkéw organizacji postepowania, nie mozna skutecznie zmniejszy¢ ryzyka skazenia
krzyzowego, jezeli reprezentatywne produkty biobdjcze skladajace sie w 100% z rozpatrywanych
substancji pozwalaja przetrwac bakteriom na powierzchniach, zapobiegajac jedynie wzrostowi ich
liczby. Takie dzialanie bakteriostatyczne nie jest wystarczajace do ograniczenia ryzyka
przeniesienia skazenia z jednego czltowieka na drugiego lub z jednego zwierzecia na inne. Jedynie
wyrazne zmniejszenie liczby bakterii na powierzchni w krétkim okresie czasu pozwala wykazac
skuteczno$¢ zgodna z o§wiadczeniem strony skarzacej o dziataniu substancji.

Ponadto, jak wyjasnito Krélestwo Szwecji, powloki stosowane w pomieszczeniach moga
w okresie 24 godzin by¢ wielokrotnie przedmiotem skazenia. Badania, ktére modeluja tylko jeden
rodzaj skazenia takich powlok w tym okresie, nie odzwierciedlaja najgorszych realistycznych
warunkow stosowania w rozumieniu art. 19 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 528/2012.

Koniecznos¢ wykazania bardzo szybkiego skutku, w sytuacji gdy zgodnie z o$wiadczeniem
o wlasciwosciach substancja ma dzialanie bakteriobdjcze wynika réwniez z pkt 1.5.6
tymczasowego przewodnika ECHA w sprawie skutecznosci srodkéw dezynfekujacych.

Tymczasem strona skarzaca przedstawila jedynie badania dotyczace jednostkowego skazenia
w okresie 24 godzin, co nie odpowiada najgorszym realistycznym warunkom, w rozumieniu
art. 19 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 528/2012, w celu wykazania szybkiego dziatania biobdjczego.

Nalezy doda¢, ze w zakresie, w jakim w trakcie postepowania w sprawie oceny rozpatrywanych
substancji jedynie tymczasowy przewodnik ECHA w sprawie skuteczno$ci $rodkéw
dezynfekujacych dostarczal konkretnych wskazéwek co do czynnikéw, ktére nalezy uwzglednic
w ramach badan zmierzajacych do wykazania skutecznos$ci takich produktéw, wlasciwy organ
oceniajagcy mogl zastosowa¢ mutatis mutandis ten poradnik w celu dokonania oceny
skutecznosci rozpatrywanych substancji.

Ponadto prawda jest réwniez, ze strona skarzaca okreslita warunki stosowania rozpatrywanych
pokry¢ jako srodowisko wilgotne znajdujace si¢ w pomieszczeniach a nie w §rodowisku suchym.
Jednakze z pkt 2.3.1 i 2.4 sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r. wynika, ze dzialanie
przeciwdrobnoustrojowe substancji takich jak rozpatrywane zalezy w duzym stopniu od szeregu
czynnikéw, przy czym najwazniejszym z nich jest dodatkowa obecno$¢ rozpuszczalnika, to
znaczy plynu w kontakcie, z ktérym substancja jest uwalniana i wywoluje skutki. Jezeli
powierzchnia materialu poddanego dzialaniu tych substancji pozostaje sucha, jest mato
prawdopodobne, z powodu braku plynnego rozpuszczalnika, ze warunki te beda sprzyjaé
dzialaniu o skutku przeciwdrobnoustrojowym.

ECLI:EU:T:2022:712 9
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Tym samym w zakresie, w jakim badania przedstawione przez strone skarzaca zostaly
przeprowadzone w warunkach wilgotnych, a nie w warunkach zapewniajacych sucha
powierzchnie, nie odzwierciedlaly one najgorszych realistycznych warunkéw, w jakich
reprezentatywny produkt biobdjczy moze by¢ stosowany zgodnie z art. 19 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia nr 528/2012.

Wreszcie ze sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r. i opinii Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych
ECHA nie wynika w Zaden sposéb, ze strona skarzaca powinna byla wykazaé korzysci powtok
$cian i podlég poddanych dziataniu rozpatrywanych substancji. Jak wskazano w pkt 72 powyzej,
badania przedstawione przez strone skarzaca zostaly uznane za niewystarczajace ze wzgledu na
to, ze symulacyjne warunki laboratoryjne nie byly istotne z punktu widzenia rozporzadzenia
nr 528/2012, poniewaz strona skarzaca nie przedstawila badan modelujacych relatywnie krotki
czas kontaktu (od 5 do 60 minut) i skazenia plamami cieczy w polaczeniu z innymi warunkami
badan w srodowisku suchym.

ii) W przedmiocie drugiego przykiadu zastosowania

W odniesieniu do drugiego przyktadu zastosowania, dotyczacego czesci urzadzen do klimatyzacji,
z pkt 7.1 sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r. wynika, Ze zgodnie z o$wiadczeniami strony
skarzacej substancja wykazywala dzialanie bakteriostatyczne, a nawet fungistatyczne, oraz ze
strona skarzaca przedstawila w tym zakresie wiele badan. Jednakze wlasciwy organ oceniajacy
uznal, ze badania przedlozone przez strone skarzaca w celu wykazania takiego dzialania nie byly
odpowiednie z réznych powodéw.

W szczegdlnosci w odniesieniu do obu rozpatrywanych substancji dwa badania zostaly odrzucone
ze wzgledu na to, ze proba niepoddana dziataniu produktéw biobdjczych nie wykazala zadnego
rozwoju bakterii lub ze nie wykazano Zadnego spadku tendencji wzrostowej wystepowania
badanych organizmoéw.

Ponadto w odniesieniu do obu rozpatrywanych substancji wlasciwy organ oceniajacy
zaakceptowal dwa badania przedstawione przez strone skarzaca jako badania fazy 1, ktére
umozliwily wykazanie dzialania bakteriostatycznego dla r6znych rodzajéw materialéw i réznych
bakterii w warunkach wilgotnych. Uznal on jednak, Ze badania te nie mogly zosta¢
zaakceptowane jako badania fazy 2.

Wihasciwy organ oceniajacy wskazal, ze zgodnie z przejsciowym przewodnikiem ECHA w sprawie
skutecznosci srodkéw do dezynfekcji Srodki te stosowane w cze$ciach urzadzen do klimatyzacji sa
zwykle uwalniane w postaci aerozolu, dymu, pary lub gazu. W opinii tego organu do strony
skarzacej nalezalo zatem wykazanie za pomoca odpowiednich badan przeprowadzonych na
materialach reprezentatywnych, ze funkcja dezynfekcyjna rozpatrywanych substancji mogta
zosta¢ spelniona nawet przez produkt biobdjczy zawarty w cze$ciach urzadzen do klimatyzacji.
Tymczasem strona skarzaca nie przedstawita zadnego badania fazy 2, ktére pozwoliloby wykazac
skuteczno$¢ bakteriostatyczna rozpatrywanych substancji, jezeli sa one bezposrednio wtaczone do
czesci tych urzadzen.

Podobnie Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ECHA stwierdzil, ze strona skarzaca nie
przedstawila odpowiednich badan modelujacych praktyczne warunki stosowania, ktére
pozwolilyby wykazaé, ze wymagane normy skutecznosci mogly zosta¢ osiagniete przez produkt
biobdjczy — zawierajacy jedna lub druga z rozpatrywanych substancji — wlaczony do czesci
skladowych urzadzen do klimatyzacji.

10 ECLL:EU:T:2022:712
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Strona skarzaca podnosi co do zasady, ze odrzucajac niektére badania z powodéw przytoczonych
w pkt 85—-88 powyzej, wlasciwy organ oceniajacy i Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ECHA
zazadaly, aby w rzeczywisto$ci wykazala ona skuteczno$¢ wyrobéw poddanych dzialaniu
rozpatrywanych substancji.

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze ani sprawozdania z oceny z czerwca 2017 r., ani opinie
Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych ECHA nie zarzucaja stronie skarzacej, by nie wykazata
skutecznosci cze$ci urzadzen do klimatyzacji poddanych dzialaniu rozpatrywanych substancji.

W tym wzgledzie przede wszystkim, wbrew temu, co twierdzi strona skarzaca, konieczno$¢
wykazania w niniejszym przypadku rozwoju badanych organizméw na polimerze niepoddanym
dzialaniu substancji biobdjczych nie moze by¢ interpretowana jako obowiazek wykazania
skutecznosci samych wyrobéw poddanych dziataniu substancji biobdjczych.

Jak wskazala sama strona skarzaca w pisemnych odpowiedziach na $rodki organizacji
postepowania, aby udowodni¢ skutecznos$¢ poddania wyrobu dziataniu produktu biobdjczego,
nalezy wykaza¢, po pierwsze, ze dziatanie to ma wplyw na badana prébke, a po drugie, Ze te same
skutki nie wystepuja w préobce niepoddanej takiemu dziataniu.

W zakresie, w jakim strona skarzaca powolala si¢ na dzialanie bakteriostatyczne, a nawet
fungistatyczne, w odniesieniu do rozpatrywanych substancji — czyli polegajace na ograniczeniu
rozwoju badanych organizméw — do niej nalezalo wykazanie, po pierwsze, ze reprezentatywne
produkty biobdjcze skladajace sie¢ w 100% z rozpatrywanych substancji, mogly rzeczywiscie
hamowa¢ taki rozwéj w wyrobach poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, a po drugie, ze
taki skutek nie wystapil w préobce niepoddanej takiemu dziataniu. Jezeli prébka niepoddana
dzialaniu produktu biobdjczego nie wykazuje zadnego rozwoju bakterii lub grzybéw, nie mozna
wnioskowa¢, ze substancje czynne powoduja zahamowanie rozwoju takich organizmoéw.

Nastepnie, jak wyjasnita ECHA na rozprawie, okoliczno$¢, ze nalezy uwzgledni¢ najgorsze
realistyczne warunki, w jakich reprezentatywny produkt biobdjczy moze by¢ stosowany, oraz
sposob, w jaki moga by¢ stosowane wyroby poddane dzialaniu produktu biobdjczego, nie
oznacza, ze badania powinny by¢ przeprowadzane na samym wyrobie, ktéry zostanie
wprowadzony do obrotu. Do wnioskodawcy nalezy przeprowadzenie badan na reprezentatywnym
materiale, ktéry moze by¢ powszechnie stosowany do produkcji wyrobu wybranego przez
wnioskodawce tytulem przykladowego zastosowania w warunkach istotnych jednocze$nie
z punktu widzenia rozporzadzenia nr 528/2012 jak i przykladowego zastosowania.

W odniesieniu do ochrony przyznanej cze$ciom urzadzen do klimatyzacji, strona skarzaca nie
byla zobowiazana do przeprowadzenia badan na kompletnych urzadzeniach do klimatyzacji ani
do wyszczegoélnienia dokladnej pozycji i funkcji w tym systemie czesci poddanych dziataniu. Jak
wynika z wyjasnienn ECHA przedstawionych na rozprawie, wlasciwe badanie mogloby polega¢ na
zwyklym wtloczeniu powietrza pod ci$nieniem do przewodu wytworzonego z reprezentatywnego
materialu, w sklad ktérego wlaczono rozpatrywane substancje, w warunkach istotnych
w rozumieniu rozporzadzenia nr 528/2012.

Wreszcie wlasciwy organ oceniajacy nie zazadal od strony skarzacej wykazania korzysci
wynikajacych z wyrobéw poddanych dziataniu produktéw biobdjczych, w rozumieniu Nordic
Working Paper. Mimo ze dokument ten jest cytowany w tymczasowym przewodniku ECHA
w sprawie skutecznosci srodkéw do dezynfekcji, majacym zastosowanie do oceny rozpatrywanych
substancji, zadne odniesienie do tego dokumentu nie figuruje ani w sprawozdaniach z oceny
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z czerwca 2017 r., ani w opinii Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych ECHA. Z tych sprawozdan
i opinii nie wynika réwniez, ze strona skarzaca powinna byla przedstawi¢ badania dotyczace
wyrobu koricowego, jak przewiduja fragmenty Nordic Working Paper przytoczone przez skarzaca
w replice, w celu wykazania skutecznosci rozpatrywanych substancji. Wynika z tego jedynie, ze
strona skarzaca nie przedstawitla badan przeprowadzonych w warunkach istotnych dla
rozporzadzenia nr 528/2012, pozwalajacych na wykazanie skutecznosci ochrony, jaka
reprezentatywny produkt biobdjczy skladajacy sie w 100% z rozpatrywanych substancji mdgt
zapewnic reprezentatywnym materialom.

Prawda jest, ze w pkt 1.5.6 tymczasowego przewodnika ECHA w sprawie skutecznosci $srodkéw do
dezynfekcji wskazano, ze w przypadku polimeru wykorzystywanego do wytwarzania szpitalnych
szafek nocnych poddanego dziataniu §rodka do dezynfekcji, wnioskodawca powinien byl wykaza¢
bardzo szybkie dzialanie bakteriobdjcze w celu wykazania przewagi nad szpitalnymi szafkami
nocnymi niepoddanymi dzialaniu substancji biobdjczej. Jednakze w $wietle wyraznego wskazania
w tym samym punkcie braku koniecznosci wykazywania skutecznosci samych wyrobéw
poddanych dziataniu substancji biobdjczej wymog ten nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze
poddanie materiatu reprezentatywnego dzialaniu substancji biobdjczej musi mie¢ skutek, ktéry
nie wystepuje na tym samym materiale niepoddanym obrébce. Termin ,korzy$¢” odnosi sie
zatem do skutecznosci ochrony, jaka wyrobowi poddanemu dzialaniu substancji biobdjczej
nadaje reprezentatywny produkt biobdjczy.

W konsekwencji w odniesieniu do grupy produktowej 2 wtasciwy organ oceniajacy i Komitet ds.
Produktéw Biobdjczych ECHA nie zastosowaly w sposéb bledny rozporzadzenie nr 528/2012,
stwierdzajac, ze strona skarzaca nie wykazata skutecznosci rozpatrywanych substancji.

2) W przedmiocie grupy produktowej 7

Grupa produktowa 7 dotyczy $rodkéw do konserwacji blon. Zgodnie z zalacznikiem V do
rozporzadzenia nr 528/2012 $rodki do konserwacji blon lub powlok to produkty
przeciwdzialajace szkodliwemu wplywowi mikroorganizméw lub rozwojowi glonéw, stosowane
w celu ochrony pierwotnych wlasciwosci powierzchni materialéw lub przedmiotéw takich jak
farby, tworzywa sztuczne, masy uszczelniajace, kleje Scienne, spoiwa, papier i dzieta sztuki.

W niniejszej sprawie w trakcie procesu oceny rozpatrywanych substancji strona skarzaca wskazala
na dwa przyklady zastosowania reprezentatywnego produktu biobdjczego, z ktérymi wigzata
wskazane w o$wiadczeniu dzialanie fungistatyczne: laminowany blat roboczy i wykonczenie
lakierem. Przedstawila ona w tym wzgledzie dwa badania.

Z pkt 7.1 sprawozdan z oceny z czerwca 2017 r. wynika, ze pierwsze badanie przeprowadzone
przez strone skarzaca w odniesieniu do grupy produktowej 7 stosowalo jedynie bibule filtracyjna
jako probke niepoddana dziataniu substancji biobdjczej, nie za§ laminowany blat roboczy
lub wykonczenie lakierem. Prébka oparta na bibule filtracyjnej nie byla zatem reprezentatywna
dla zastosowan wybranych przyktadowo przez strone skarzaca, czego ona w zaden sposéb nie
zakwestionowala.

Whbrew temu, co twierdzi strona skarzaca, Kkonieczno$¢ stosowania materialéw
reprezentatywnych dla przykladéw zastosowan nie jest rownoznaczna z obowigzkiem wykazania
skutecznosci samych wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego. Jak stwierdzono
w pkt 94 powyzej, nie jest wymagane, aby badania byly przeprowadzane na samym wyrobie
poddanym dzialaniu produktu biobdjczego, ktéry zostanie wprowadzony do obrotu. Niemniej
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jednak, aby spelni¢ kryteria okre$lone w art. 19 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012, badania
powinny by¢ przeprowadzone na reprezentatywnym materiale, ktéry zwykle jest uzywany do
produkcji wyrobu poddanego dzialaniu produktu biobdjczego wybranego przez wnioskodawce
tytutem przykladowego zastosowania w warunkach istotnych z punktu widzenia tego
rozporzadzenia i przyktadowego zastosowania.

Ponadto w sprawozdaniach z oceny z czerwca 2017 r. wlasciwy organ oceniajacy wyjasnil, ze
material, a takze warunki jego zastosowania odgrywaja kluczowa role w celu wyjasnienia,
dlaczego nieustanny rozwdj grzybow moglby obnizy¢ jako$¢ tego materialu. Wymagalo to
szczegblowego opisu tego materiatu oraz warunkéw jego zastosowania.

Co sie tyczy drugiego badania przeprowadzonego przez strone skarzaca, wlasciwy organ
oceniajacy stwierdzil, ze chociaz probka materialu poddanego dzialaniu reprezentatywnego
produktu biobdjczego zostala rzeczywiscie zastosowana do tego badania, préba niepoddana
dzialaniu produktu biobdjczego nie wykazala rozwoju grzybéw. Skarzaca nie zakwestionowata
tego ustalenia.

Zatem, poniewaz strona skarzaca zdecydowala sie powolywa¢ na dzialanie fungistatyczne,
z powodéw przedstawionych w pkt 91-93 powyzej spoczywal na niej obowiazek wykazania
rozwoju grzybéw w ramach prébki niepoddanej dzialaniu produktu biobéjczego.

Prawda jest, ze w celu wykazania skuteczno$ci zeolitu srebrowego strona skarzaca odniosta sie
rowniez do innych prébek dotyczacych zeolitu srebrowo-miedziowego, a takze zeolitu
srebrowo-cynkowego. Niemniej jednak wlasciwy organ oceniajacy wyjasnil, ze krzyzowe
odniesienie w tym wzgledzie nie jest mozliwe, czego strona skarzaca nie zakwestionowata. Co
wiecej, pierwsze z tych dwéch badan nie wykazalo réwniez rozwoju grzybéw w prébce
niepoddanej dziataniu produktu biobdjczego w odniesieniu do zeolitu srebrowo-cynkowego. Co
sie tyczy drugiego badania, strona skarzaca nie przedstawila nieodzownych protokotéw badan,
poprzestajac na przedstawieniu streszczen wynikéw, czego rowniez nie zakwestionowata.

Ponadto z tych samych powoddw, ktére zostaly przedstawione w pkt 96 i 97 powyzej, skarzaca nie
moze ponownie podnosi¢, ze nalozono na nig niezgodny z prawem obowiazek udowodnienia
korzysci wynikajacych z wyrobéw poddanych dziataniu produktu biobdjczego.

Ponadto obowiazek udowodnienia, ze istnieje ryzyko rozwoju zwalczanych organizmoéw i ze
reprezentatywny produkt biobdjczy zastosowany do produkcji wyrobu poddanego dzialaniu
takiego produktu pozwala zwalcza¢ te organizmy, zostal powtérzony w pkt 4.1 i na koncu
rozdzialu 5 tymczasowego poradnika ECHA dotyczacego rozporzadzenia w sprawie produktow
biobdjczych odnoszacym sie oceny skutecznosci srodkéw do konserwacji z maja 2014 r.

W $wietle powyzszych rozwazan w odniesieniu do grupy produktowej 7 wlasciwy organ
oceniajacy i Komitet ds. Produktéw Biobdjczych ECHA nie zastosowaly w sposéb bledny zasad
ustanowionych rozporzadzeniem nr 528/2012, stwierdzajac, ze strona skarzaca nie wykazata
skutecznosci rozpatrywanych substancji w $wietle wybranych przykladéw zastosowania
i zZlozonych przez nia o§wiadczen co do wlasciwosci rozpatrywanych substancji.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut pierwszy.

[...]
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Z powyzszych wzgledow
SAD (si6édma izba)
orzeka, co nastepuje:
1) Sprawy T-122/20i T-123/20 zostaja polaczone do celow niniejszego wyroku.
2) Skargi zostaja oddalone.

3) Sciessent LLC pokrywa wlasne koszty, a takie koszty poniesione przez Komisje
Europejska.
4) Kroélestwo Szwecji i Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) pokrywaja wlasne koszty.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 16 listopada 2022 r.

Podpisy
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