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avand in vedere faza scrisa a procedurii, in special decizia din 8 februarie 2022 privind conexarea
cauzelor T-122/20 si T-123/20 pentru buna desfasurare a fazei orale a procedurii,

in urma sedintei din 31 martie 2022,

pronunta prezenta

Hotarare!

Prin actiunile intemeiate pe articolul 263 TFUE, reclamanta, Sciessent LLC, solicita anularea
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/1960 a Comisiei din 26 noiembrie 2019 de neaprobare a
zeolitului de argint ca substantd activd existentd destinatd utilizérii in produsele biocide
apartinand tipurilor de produse 2 si 7 (JO 2019, L 306, p. 42) si a Deciziei de punere in aplicare
(UE) 2019/1973 a Comisiei din 27 noiembrie 2019 de neaprobare a zeolitului de argint si de
cupru ca substantd activa existentd destinata utilizarii in produsele biocide apartinand tipurilor
de produs 2 si 7 (JO 2019, L 307, p. 58) (denumite in continuare, impreuny, , deciziile atacate”).

[omissis]

IV. In drept

[omissis]

A. Cu privire la fond

[omissis]

1. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe incdlcarea articolelor 4 si 19 din Regulamentul
nr. 528/2012

Reclamanta aratd cd, in temeiul articolului 19 alineatul (1) litera (b) si alineatul (2) din
Regulamentul nr. 528/2012, autoritatea competentd responsabila de evaluare, ECHA si Comisia
aveau obligatia sa evalueze eficacitatea substantelor in cauza tinand seama in special de modul in
care puteau fi utilizate articolele tratate cu produsul biocid sau care contin acest produs. In
schimb, aceste dispozitii nu ar prevedea cé trebuie evaluata eficacitatea articolelor tratate insesi.
Acest lucru ar fi confirmat in special de nota din 14 septembrie 2015, precum si de Regulamentul
delegat 2021/525, care ar fi precizat cerintele pentru evaluarea eficacitatii in anexele II si III in
acest sens.

Potrivit reclamantei, astfel cum reiese din avizele Comitetului pentru produse biocide al ECHA, la
care se refera deciziile atacate, Comisia s-a intemeiat in mod eronat pe o evaluare a eficacitatii
articolelor carora le sunt aplicate substantele in cauza, si anume o evaluare a eficacitatii
articolelor tratate insesi, si i-a impus astfel sa demonstreze ca articolele tratate cu aceste
substante in cauza erau in egald masura eficiente pentru a reduce sau pentru a elimina bacteriile
sau ciupercile. Reclamanta sustine ca aceasta abordare nelegald reiese si din diferite pasaje ale

! Sunt redate numai punctele din prezenta hotérare a ciror publicare este consideratd utila de catre Tribunal.
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rapoartelor de evaluare din luna iunie a anului 2017, potrivit carora ar fi trebuit s demonstreze o
distrugere a bacteriilor prin contact si sd testeze componentele unui sistem de climatizare tratat
cu substantele in cauza pentru tipurile de produse 2 si sd demonstreze cresterea organismelor de
testare pe un material netratat pentru tipurile de produse 7.

Reclamanta subliniazd c§, in temeiul articolului 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, o
substanta activd trebuie si fie aprobata dacd pentru cel putin un produs biocid care contine
substanta activa respectivd ,se poate presupune” cd indeplineste criteriile prevazute la
articolul 19 alineatul (1) litera (b) din acest regulament. Din aceastd dispozitie ar rezulta cid nu
existd nicio obligatie de a se demonstra cd o substantd activa indeplineste efectiv criteriile
prevazute. Pragul probatoriu necesar pentru a fi demonstrata eficacitatea unei substante active ar
fi, asadar, mai putin ridicat. Aceastd concluzie ar fi confirmata in special la punctul 6.6 din partea
A a Ghidului ECHA din luna noiembrie a anului 2014 referitor la Regulamentul privind produsele
biocide, volumul II — Eficacitatea.

Astfel, pentru a evalua eficacitatea unei substante active destinate utilizarii intr-un articol tratat, ar
trebui sa se aprecieze numai eficacitatea naturald a acestei substante. Aceasta eficacitate naturala
ar trebui si fie evaluata prin intermediul testelor de faza 1, care ar simula anumite conditii de
utilizare relevante si ar permite prezentarea unei dovezi de principiu privind eficacitatea
substantei active. In schimb, a impune demonstrarea eficacititii unei substante active prin
intermediul testelor de faza 2, efectuate in conditii realiste, ar incélca Regulamentul nr. 528/2012,
intrucét aceasta ar echivala cu a impune demonstrarea eficacititii unor articole tratate insesi.

Or, in spetd, eficacitatea naturala a substantelor in cauza ar fi fost stabilitd prin intermediul
testelor de faza 1. Reclamanta pretinde céd datele prezentate demonstreaza in mod clar o reducere
semnificativa a numarului de organisme relevante pentru afirmatia invocatd, in conditii
reprezentative ale utilizarii citate, in raport cu materialul de control netratat care a fost testat in
conditii identice. Reclamanta considera ca a demonstrat efectiv eficacitatea suficientd a protectiei
articolelor tratate, conferitd de produsul reprezentativ biocid care contine substantele in cauza.

Comisia, sustinutda de ECHA si de Regatul Suediei, contesta argumentele reclamantei.

a) Observatii introductive cu privire la eficacitate

Din articolul 1 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 reiese ca obiectivul acestuia este de a
asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii oamenilor si a animalelor, precum si de protectie a
mediului. Acest obiectiv nu poate fi indeplinit dacé ar fi aprobate substante active care prezinté
anumite riscuri, fara certitudinea ca organismele vizate de aceste substante se dezvoltd si necesita
o interventie umana.

Astfel cum reiese din articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 coroborat cu
articolul 19 alineatul (1) litera (b) din acest regulament, pentru a obtine aprobarea unei substante
active, solicitantul trebuie sa demonstreze printre altele cd in legatura cu cel putin un produs
biocid care contine substanta respectiva se poate presupune céa indeplineste criteriul eficacitatii
enuntat de aceasta din urma dispozitie.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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In aceastd privinta, punctul 3.1 din partea B + C din Ghidul ECHA din anul 2017 privind
eficacitatea defineste eficacitatea ca fiind capacitatea unui produs de a indeplini afirmatiile
invocate atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare care figureaza pe
eticheta. Trebuie sd se verifice daca produsul biocid este suficient de eficace impotriva
organismelor vizate in conditiile de utilizare descrise.

Reiese de asemenea din cuprinsul punctului 4.2.4 din partea B + C din Ghidul ECHA din 2017
privind eficacitatea c4, in stadiul aprobarii unei substante active, evaluarea eficacitatii substantei
respective este intrinsec legata de evaluarea riscurilor acestei substante pentru sanatatea
oamenilor si pentru mediu. Astfel, aceastd evaluare a riscurilor este efectuata tinand seama de
concentrarea la care a fost demonstrata eficacitatea substantei active. Mai mult, eficacitatea
trebuie sa fie suficientd pentru utilizarea examinata in cadrul evaluérii riscurilor.

In plus, articolul 6 din Regulamentul nr. 528/2012 prevede c4, atunci cand solicitd aprobarea unei
substante active, solicitantul trebuie sa furnizeze autoritatii competente responsabile de evaluare,
pe de o parte, un dosar complet privind substanta activa care indeplineste cerintele din anexa II la
regulamentul mentionat si, pe de alta parte, un dosar complet care indeplineste cerintele din
anexa III la acest regulament pentru ,cel putin un” produs biocid reprezentativ care contine
substanta activa [a se vedea articolul 4 alineatul (1) din acelasi regulament]. Astfel, fiecare dintre
aceste dosare trebuie sa contina informatii relevante cu privire la eficacitate.

Anexele II si III la Regulamentul nr. 528/2012 precizeaza datele pe care solicitantul trebuie si le
furnizeze pentru a demonstra eficacitatea unei substante active si, respectiv, a produsului biocid
reprezentativ care contine substanta activa respectiva. Aceste date trebuie sa permitd sustinerea
afirmatiilor invocate de solicitant, cu alte cuvinte efectele invocate ale substantei active si ale
produsului care o contine. Astfel, din anexa II punctul 6.6 la regulamentul mentionat si din
anexa III punctul 6.7 la acest regulament, in versiunea aplicabild in speta, reiese ca solicitantul are
obligatia sa comunice datele care permit sustinerea afirmatiilor privind produsele biocide si, daca
exista afirmatii pe etichetd, privind articolele tratate.

Este necesar si se adauge cd anexa III punctul 1 la Regulamentul nr. 528/2012, in versiunea
aplicabila in spetd, stabileste cerintele privind informatiile care trebuie sa fie incluse in dosarul
pentru produsul biocid care insoteste cererea de aprobare a unei substante active in conformitate
cu articolul 6 alineatul (1) litera (b) din acest regulament si in dosarul care insoteste cererea de
autorizare a unui produs biocid. Aceste cerinte sunt, asadar, aceleasi pentru cele doua tipuri de
dosar.

Pe de alté parte, din articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 reiese ca, pentru a
aprecia printre altele eficacitatea produsului biocid care contine substanta activa, trebuie sa se
tind seama de factorii prevazuti la articolul 19 alineatul (2) din regulamentul mentionat. Printre
acesti factori figureazd, pe de o parte, conditiile cele mai defavorabile in mod realist in care se
poate utiliza produsul biocid si, pe de alta parte, modul in care pot fi utilizate articolele tratate cu
produsul biocid sau care contin acest produs.

Avand in vedere cele ce preceds, trebuie sa se constate, in primul rand, ca dispozitiile mentionate
la punctele 42-49 de mai sus nu impun solicitantului aprobarii unei substante active, care este
destinata utilizarii in unul sau in mai multe articole tratate, sa demonstreze eficacitatea acestor
articole tratate cu produsul biocid reprezentativ care contine substanta activa in cauza.

4 ECLL:EU:T:2022:712
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Cu toate acestea, solicitantul trebuie sa dovedeasca faptul ca pentru cel putin un produs biocid
reprezentativ se poate presupune ca indeplineste criteriul eficacitétii in raport cu afirmatiile pe
care solicitantul insusi le-a definit cu privire la acest produs. In cazul in care produsul biocid
reprezentativ ales de solicitant este destinat, in opinia sa, incorpordrii intr-un articol tratat
pentru a-i conferi o anumita protectie sau un anumit efect, acestuia ii revine sarcina sa isi sustina
afirmatiile prin intermediul unor teste corespunzatoare.

In aceastd privinti, punctul 1.5.6 din Ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea
dezinfectantilor prevede ca eficacitatea articolelor tratate care nu sunt ele insele produse biocide
nu necesita nicio evaluare in temeiul Regulamentului nr. 528/2012. Cu toate acestea, substantele
active si produsele biocide integrate in articolele tratate pot necesita o evaluare a eficacitatii lor in
articolele tratate in cadrul procesului de aprobare a substantei active (in cazul in care se solicita
aceste utilizari).

Acest principiu este reflectat in prezent in considerentul (7) al Regulamentului delegat 2021/525.
Astfel, in considerentul mentionat se aratd ca pentru articolele tratate trebuie demonstrata
eficacitatea proprietatilor biocide conferite articolului.

Astfel cum reiese din cuprinsul punctului 49 de mai sus, este necesar sd se constate, in al doilea
rand, ca testele efectuate de solicitantul aprobdrii unei substante active trebuie sd permita
aprecierea eficacitatii produsului biocid reprezentativ in special in conditiile cele mai
defavorabile in mod realist in care se poate utiliza acest produs biocid. Ele trebuie sa tina seama
deopotriva de modul in care pot fi utilizate articolele tratate cu produsul biocid sau care contin
acest produs. Asemenea teste trebuie sa fie furnizate pentru fiecare tip de produse pentru care
solicitantul a depus o cerere de aprobare a substantei active.

Astfel, in cazul in care cand solicitantul alege, ca produs biocid reprezentativ, un produs destinat
incorpordrii intr-un articol tratat pentru a-i conferi un efect special sau o protectie speciald, nu se
poate limita sd furnizeze teste realizate in conditii standard, cu alte cuvinte in conditii care nu tin
seama de conditiile specifice de utilizare a produsului biocid reprezentativ, si nici sa furnizeze doar
o dovada de principiu a eficacitatii substantei active. Testele de faza 1, definite la punctul 1.4.1 din
Ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor ca fiind teste care nu iau in
considerare conditiile specifice de utilizare preconizata a produsului biocid reprezentativ, nu
sunt, asadar, suficiente pentru a se stabili eficacitatea substantei active in cauzd in vederea
aprobarii sale in conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012.

In cadrul dosarului pentru produsul biocid reprezentativ, previzut la articolul 6 alineatul (1)
litera (b) din Regulamentul nr. 528/2012, solicitantului ii revine sarcina sa furnizeze teste ce
reproduc conditiile cele mai nefavorabile in mod realist in care se poate utiliza acest produs si
care iau in considerare modul in care se poate utiliza articolul tratat. Din cuprinsul punctului
1.4.1 din Ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor reiese cd asemenea
conditii sunt simulate in esenta in testele de faza 2, ce reproduc in laborator conditiile practice
relevante ale utilizarii preconizate.

Este adevarat ca in anexa VI la Regulamentul nr. 528/2012 se face referire numai la modul in care
articolele tratate sunt utilizate in contextul evaluarii riscurilor substantei active. Din articolul 19
alineatul (2) litera (b) din regulamentul mentionat reiese insd in mod clar ca indicatiile privind
modul in care se poate utiliza articolul tratat sunt necesare pentru a se evalua dacd produsul
biocid reprezentativ indeplineste toate criteriile stabilite la articolul 19 alineatul (1) litera (b) din
acest regulament, inclusiv criteriul eficacitatii.
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Pe de altd parte, faptul cd, potrivit articolului 4 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, o
substanta activa trebuie aprobatd dacd pentru cel putin un produs biocid care contine aceasta
substanta activa ,se poate presupune” cd indeplineste criteriile previazute la articolul 19
alineatul (1) litera (b) din acest regulament nu permite sa se concluzioneze ci testele de fazd 1 ar
fi suficiente pentru a se demonstra eficacitatea acestui produs biocid reprezentativ.

Astfel, articolul 19 alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012, la care face trimitere articolul 19
alineatul (1) litera (b) din regulamentul mentionat, impune in mod explicit si se ia in considerare,
in special pentru a se demonstra eficacitatea produsului biocid reprezentativ, conditiile cele mai
defavorabile in mod realist in care se poate utiliza produsul respectiv, precum si modul in care se
pot utiliza articolele tratate cu produsul respectiv sau care il contin. Asa cum reiese din cuprinsul
punctului 56 de mai sus, aceste conditii sunt reflectate in testele de faza 2.

Reclamanta nu se poate prevala in mod util nici de Ghidul ECHA din luna noiembrie a anului 2014
referitor la Regulamentul privind produsele biocide, volumul II — Eficacitatea, partea A, pentru a
sustine ca evaluarea eficacitatii unei substante active trebuie sa fie limitata in esenta la teste de faza
1. Astfel, acest document nu prevede nicidecum ca sunt necesare doar teste realizate in conditii
standard pentru a fi demonstratd eficacitatea produsului biocid reprezentativ care contine
substanta activd. Dimpotriva, capitolul II punctul 6 din acest document, referitor la datele privind
eficacitatea care sunt necesare pentru aprobarea unei substante active, prevede cd solicitantul
trebuie sa furnizeze informatii suficiente cu privire la eficacitatea produsului biocid reprezentativ
si la utilizarile preconizate ale substantei active pentru a permite evaluarea produsului respectiv si
definirea conditiilor sale de utilizare. Aceasta cerintd decurge direct din articolul 6 si din
articolul 19 alineatele (1) si (2) din Regulamentul nr. 528/2012.

Trebuie s se adauge ca numai in stadiul autorizarii unui produs biocid in vederea introducerii sale
pe piata vor fi examinate in detaliu toate utilizarile preconizate ale unui asemenea produs si
eficacitatea sa asupra tuturor organismelor vizate si ca o evaluare a eficacitatii si a riscurilor
produsului va fi efectuata in raport cu fiecare dintre aceste utilizari. O evaluare la fel de completa
nu este nicidecum necesara in stadiul aprobarii unei substante active, astfel cum reiese din
documentul de orientare al ECHA mentionat la punctul 60 de mai sus. Evaluarea eficacitatii unei
substante active este, asadar, efectiv mai limitata decat cea a unui produs biocid in cadrul unei
proceduri de autorizare a introducerii pe piata.

Trebuie sa se arate, in al treilea rand, ca in capitolul II punctul 6.4 din ghidul ECHA mentionat la
punctul 60 de mai sus coroborat cu capitolul III punctul 6.4 din acelasi document, la care face
trimitere, se subliniazd necesitatea justificarii concentratiilor de utilizare retinute pentru testele
privind eficacitatea. Concentratia de utilizare previzibila este definitd in aceste norme ca fiind, in
mod ideal, concentratia minimd eficace in conditii realiste, tinind seama de toti parametrii
relevanti care au un efect asupra eficacitatii. Din acest punct de vedere exista, asadar, si o
legatura necesara intre, pe de o parte, evaluarea eficacitatii unei substante active si a produsului
biocid reprezentativ si, pe de alta parte, conditiile realiste de utilizare a acestui produs biocid,
astfel cum sunt reflectate in testele de faza 2.

Din consideratiile care preceda rezulta ca, pentru a fi demonstraté eficacitatea unei substante
active destinate incorpordrii intr-un articol tratat, solicitantul aprobarii substantei respective
trebuie sd dovedeascd, pe de o parte, eficacitatea naturald a acestei substante in cadrul dosarului
mentionat la articolul 6 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul nr. 528/2012 si, pe de alta parte,
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eficacitatea suficienta a protectiei conferite articolelor tratate prin produsul biocid reprezentativ
care contine substanta activa, in cadrul dosarului referitor la acest produs, mentionat la
articolul 6 alineatul (1) litera (b) din acest regulament.

In ceea ce priveste produsul biocid reprezentativ, solicitantul trebuie si furnizeze pentru fiecare
tip de produs invocat si pentru fiecare afirmatie formulata teste efectuate in conditiile cele mai
nefavorabile in mod realist si care tin seama de modul in care se pot utiliza articolele tratate.

.

b) Cu privire la evaluarea, in spetd, a eficacitdtii

In speta, produsele biocide reprezentative erau compuse in proportie de 100 % din fiecare dintre
substantele in cauza: fiecare dintre aceste substante era astfel destinatd integrarii intr-un articol
tratat.

Asa cum reiese din cuprinsul punctului 2.4 din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017,
autoritatea competenta responsabila de evaluare a solicitat reclamantei sa defineasca cel putin un
exemplu de utilizare a produsului biocid reprezentativ ales pentru fiecare tip de produs (2 si 7) si
pentru fiecare afirmatie si sa demonstreze eficacitatea produsului pentru fiecare dintre aceste
exemple de utilizare cel putin prin intermediul unor teste de faza 1 si de faza 2. Aceasta a explicat
cd eficacitatea depindea in mare masurd de conditiile de utilizare, in special de nivelul de
umiditate, si de materialul in care era incorporat produsul biocid reprezentativ.

1) Cu privire la tipul de produs 2

Potrivit anexei V la Regulamentul nr. 528/2012, se clasifica la tipul de produs 2 dezinfectantii si
produsele algicide care nu sunt destinate aplicérii directe pe oameni sau pe animale. Este vorba
printre altele despre produse utilizate in vederea incorporarii in textile, tesuturi, masti, vopsele si
in alte articole si materiale, in scopul producerii de articole tratate cu proprietiti dezinfectante.

In spetd, in cursul procesului de evaluare a substantelor in cauzi, reclamanta a propus doui
exemple de utilizare a produselor biocide reprezentative compuse in proportie de 100 % din
substantele in cauzd pentru tipul de produs 2: pe de o parte, utilizarea pentru materiale de
acoperire a peretilor sau a solului si, pe de altd parte, utilizarea in componentele unui sistem de
climatizare a aerului. Astfel cum reiese din dosar, in special din raspunsurile reclamantei la
intrebarile adresate de Tribunal in cadrul masurilor de organizare a procedurii, tratarea acestor
materiale trebuia sa permita reducerea riscului unei contaminari incrucisate cu bacterii.
Autoritatea competenta responsabild de evaluare a interpretat acest obiectiv ca vizdnd atat un
efect de ,moarte prin contact”, cit si un efect de limitare a cresterii bacteriene. Acest al doilea
efect nu a fost contestat de reclamanta.

i) Cu privire la primul exemplu de utilizare

In ceea ce priveste primul exemplu de utilizare, referitor la materialul de acoperire a peretilor sau a
solului, din cuprinsul punctului 7.1 din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017 reiese
ca reclamanta a definit problema care trebuia rezolvata ca fiind existenta unui ,risc de
contaminare incrucisatd cu bacterii” pe suprafete netratate in mediul interior, in zone umede
care puteau determina dezvoltarea bacteriilor. Autoritatea competenta responsabila de evaluare a
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interpretat aceasta afirmatie in sensul cé vizeazd producerea unui efect bactericid rapid (intr-un
interval cuprins intre 5 si 60 de minute), in conformitate cu principiile aplicabile dezinfectantilor
lichizi.

Avand in vedere aceasta afirmatie, autoritatea competenté responsabild de evaluare a apreciat ca
reclamantei ii revenea sarcina de a furniza teste care simulau perioade de contact limitate, pentru
a demonstra ca bacteriile erau eliminate rapid. Aceasta a aritat de asemenea ca testele furnizate
trebuiau sa simuleze, in plus, o contaminare prin stropire in mediu uscat, tinand seama in esenta
de faptul ca era vorba despre conditii de utilizare mai nefavorabile. Or, asemenea teste nu ar fi fost
furnizate, situatie pe care reclamanta nu o contesta.

Mai intéi, trebuie sd se constate cd motivul pentru care autoritatea competenta responsabild de
evaluare a inldturat testele furnizate de reclamantd in privinta primului exemplu de utilizare nu
se intemeiaza pe lipsa demonstrarii, in aceste teste, a eficacitatii materialelor de acoperire tratate
cu substantele in cauza. Rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017 nu contin referiri nici
la lipsa demonstrarii unei asemenea eficacitati, nici la documentul de lucru prezentat de Consiliul
nordic al ministrilor, intitulat ,Efficacy Assessment of treated articles: a guidance” (Evaluarea
eficacitatii articolelor tratate: ghid) (denumit in continuare ,Nordic Working Paper”), care ar
impune demonstrarea eficacitétii articolului tratat.

Testele prezentate de reclamanta au fost considerate insuficiente pentru motivul ca conditiile in
care au fost realizate nu erau relevante in raport cu Regulamentul nr. 528/2012, tindnd seama de
efectele care au fost afirmate si de exemplul de utilizare ales de reclamanta.

Or, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 56 de mai sus, reclamanta trebuia sa furnizeze teste
care sa fi reprodus conditiile cele mai nefavorabile in mod realist in care se putea utiliza produsul
reprezentativ ales si care luau in considerare modul in care se putea utiliza articolul tratat.

In continuare, este adevirat ci, pentru exemplele de utilizare referitoare la tipul de produs 2,
reclamanta nu a afirmat in mod explicit efectul de tip ,moarte prin contact”, ci doar un efect
bacteriostatic. Cu toate acestea, reclamanta insasi a precizat, la solicitarea autoritatii competente
responsabile de evaluare, ca substantele in cauza erau incorporate in materialele de acoperire a
solului si a peretilor in vederea ,reducerii riscului unei contaminari incrucisate”.

In aceastd privintd, reclamanta, in calitate de solicitant al aprobirii substantelor active, avea
sarcina de a defini cu atentie, in mod coerent si cu precizie afirmatiile legate de aceste substante,
pentru fiecare tip de produs si pentru fiecare exemplu de utilizare alese. O asemenea definitie
constituie astfel punctul de plecare al evaluarii eficacitatii acestor substante.

Or, asa cum au explicat Comisia, precum si Regatul Suediei in raspunsurile sale scrise la masurile
de organizare a procedurii, un risc de contaminare incrucisatd nu poate fi redus efectiv daca
produsele biocide reprezentative compuse in proportie de 100% din substantele in cauza
permiteau mentinerea bacteriilor pe o suprafatd, limitindu-se la a impiedica cresterea numarului
acestora. Un asemenea efect bacteriostatic nu este suficient pentru a limita riscul de transmitere a
unei infectii de la un om la altul sau de la un animal la altul. Numai o reducere neta a numarului de
bacterii pe o suprafatd, intr-un interval de timp scurt, ar permite sa se demonstreze o eficacitate in
raport cu efectul afirmat de reclamanta.
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In plus, astfel cum a explicat Regatul Suediei, un material de acoperire utilizat in interior poate fi
contaminat de mai multe ori intr-o perioada de 24 de ore. Testele care ar simula doar o singurd
contaminare a unui asemenea material de acoperire in aceasta perioada nu ar reflecta conditiile
de utilizare cele mai nefavorabile in mod realist, in sensul articolului 19 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul nr. 528/2012.

Necesitatea demonstrérii unui efect foarte rapid atunci cand este afirmat un efect bactericid
decurge de asemenea din cuprinsul punctului 1.5.6 din Ghidul tranzitoriu al ECHA privind
eficacitatea dezinfectantilor.

Or, reclamanta a furnizat doar teste referitoare la o singura contaminare intr-o perioada de 24 de
ore, imprejurare care nu corespunde conditiilor celor mai nefavorabile in mod realist, in sensul
articolului 19 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul nr. 528/2012, pentru a demonstra un efect
biocid rapid.

Este necesar si se adauge cd, intrucat in cursul procedurii de evaluare a substantelor in cauza
numai ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor furniza indicatii concrete
referitoare la factorii care trebuiau sa fie luati in considerare in cadrul testelor prin care se
urmarea sa se demonstreze eficacitatea unor asemenea produse, autoritatea competenta
responsabild de evaluare s-a putut intemeia, mutatis mutandis, pe un atare ghid pentru a aprecia
eficacitatea substantelor in cauza.

Pe de altd parte, este de asemenea adevarat ca reclamanta a definit conditiile de utilizare a
materialelor de acoperire in cauza ca fiind umede intr-un mediu interior, iar nu intr-un mediu
uscat. Din cuprinsul punctelor 2.3.1 si 2.4 din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017
reiese insa ca efectul antimicrobian al unor substante precum substantele in cauza depinde intr-o
foarte mare masura de mai multi factori, cel mai important fiind prezenta complementara a unui
solvent, cu alte cuvinte a unui lichid in contact cu care substanta va fi eliberata si isi va produce
efectele. Atunci cand suprafata materialului tratat cu asemenea substante ramane uscata, este,
asadar, putin probabil, din cauza lipsei solventului lichid, ca aceste conditii sd permita favorizarea
dezvoltarii unui efect antimicrobian.

Astfel, in masura in care au fost realizate in conditii de umiditate, iar nu in conditii pe suprafata
uscatg, testele furnizate de reclamanta nu reflectau conditiile cele mai nefavorabile in mod realist
in care se putea utiliza produsul biocid reprezentativ, in conformitate cu articolul 19 alineatul (2)
litera (a) din Regulamentul nr. 528/2012.

In sfarsit, nu reiese nicidecum din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017 si din avizele
Comitetului pentru produse biocide al ECHA ca reclamanta ar fi trebuit sa demonstreze
avantajele materialelor de acoperire a peretilor si a solului tratate cu substantele in cauza. Astfel
cum s-a aratat la punctul 72 de mai sus, testele furnizate de reclamantd au fost considerate
insuficiente din cauzd cd, in raport cu Regulamentul nr. 528/2012, conditiile simulate in
laborator nu erau relevante intrucat reclamanta nu a furnizat teste care si simuleze perioade de
contact relativ scurte (si anume intre 5 si 60 de minute) si o contaminare prin stropire,
combinate cu alte conditii de testare in mediu uscat.
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ii) Cu privire la al doilea exemplu de utilizare

In ceea ce priveste al doilea exemplu de utilizare, referitor la componentele sistemelor de
climatizare, din cuprinsul punctului 7.1 din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017
reiese ca reclamanta a afirmat un efect bacteriostatic, chiar un efect fungistatic, si ca furnizase
mai multe teste in legaturd cu acestea. Autoritatea competenta responsabild de evaluare a
considerat totusi ci testele prezentate de reclamanté pentru a demonstra asemenea efecte nu erau
corespunzatoare, pentru diferite motive.

In special, in privinta celor doud substante in cauza, doua teste au fost respinse pentru motivul ca
esantionul netratat nu a evidentiat nicio crestere bacteriana sau ca nu a fost demonstrata nicio
reducere a cresterii organismelor de testare.

In plus, in privinta celor doui substante in cauzi, autoritatea competenta responsabili de evaluare
a acceptat doua teste furnizate de reclamanta ca fiind teste de faza 1, intrucédt au permis sa se
demonstreze un efect bacteriostatic pentru diferite tipuri de materiale si pentru diferite bacterii
in conditii de umiditate. Aceasta a considerat insa ca testele respective nu puteau fi acceptate
drept teste de faza 2.

Astfel, autoritatea competentd responsabild de evaluare a ardtat cd, in conformitate cu ghidul
tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor, dezinfectantii utilizati in sistemele de
aer conditionat erau in mod normal difuzati prin intermediul aerosolilor, al fumului, al vaporilor
sau al gazelor. In opinia sa, reclamantei ii revenea, asadar, sarcina de a demonstra, cu ajutorul unor
teste corespunzatoare pe materiale reprezentative, ca functia dezinfectanta a substantelor in cauza
putea fi indeplinita chiar si de un produs biocid incorporat in componentele unui sistem de aer
conditionat. Or, reclamanta nu ar fi furnizat niciun test de faza 2 care sd permita sa se
demonstreze eficacitatea bacteriostaticd a substantelor in cauza atunci cand ele sunt incorporate
in mod direct in componentele acestui sistem.

De asemenea, in avizele sale, Comitetul pentru produse biocide al ECHA a constatat ca
reclamanta nu a furnizat un test corespunzator care si simuleze conditii de utilizare practica,
care sa permita sa se demonstreze ca normele de performanta necesare pot fi atinse de un produs
biocid care contine una dintre substantele in cauzd, incorporat in constituentii unui sistem de
climatizare.

Reclamanta arata in esentd cd, prin respingerea anumitor teste pentru motivele mentionate la
punctele 85-88 de mai sus, autoritatea competentd responsabild de evaluare si Comitetul pentru
produse biocide al ECHA i-au solicitat s& demonstreze, in realitate, eficacitatea articolelor tratate
cu substantele in cauza.

In speta, trebuie sa se constate ca nici rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017, nici
avizele Comitetului pentru produse biocide al ECHA nu reproseaza reclamantei o anumita lipsa
a demonstrarii eficacitatii componentelor sistemelor de climatizare tratate cu substantele in
cauza.

In aceastd privinta, mai intdi, contrar celor sustinute de reclamanti, necesitatea de a demonstra, in

spetd, cresterea organismelor de testare pe un polimer netratat nu poate fi interpretata ca fiind o
obligatie de a demonstra eficacitatea articolelor tratate insesi.
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Astfel cum a arétat insdsi reclamanta in raspunsurile sale scrise la masurile de organizare a
procedurii, pentru a demonstra eficacitatea tratarii unui articol, trebuie sa se dovedeascd, pe de o
parte, ca tratarea are un efect asupra esantionului tratat si, pe de alta parte, ca aceste aceleasi efecte
nu se verifica pe esantionul netratat.

In maisura in care reclamanta a afirmat un efect bacteriostatic sau chiar fungistatic pentru
substantele in cauzd, si anume o reducere a cresterii organismelor vizate, avea sarcina de a
demonstra, pe de o parte, ca pentru produsele biocide reprezentative compuse in proportie de
100 % din substantele in cauza putea sd se presupund efectiv ca inhiba o asemenea crestere pe
articolele tratate si, pe de altd parte, ca un asemenea efect nu se verifica pe un esantion netratat.
Or, daca esantionul netratat nu indica nicio crestere bacteriand sau fungicda, nu se poate
concluziona cé substantele active au ca efect inhibarea cresterii unor asemenea organisme.

In continuare, astfel cum a explicat ECHA in sedint, faptul de a trebui si fie luate in considerare
conditiile cele mai nefavorabile in mod realist in care se poate utiliza produsul biocid reprezentativ
si modul in care se pot utiliza articolele tratate nu implica necesitatea efectuarii testelor chiar pe
articolul tratat insusi, astfel cum va fi introdus pe piata. Solicitantul are sarcina de a efectua teste
pe un material reprezentativ, care poate fi utilizat in general pentru fabricarea articolului tratat
ales de solicitant cu titlu de exemplu de utilizare, in conditii relevante in raport cu Regulamentul
nr. 528/2012, avand in vedere acest exemplu de utilizare.

In ceea ce priveste protectia conferitid unei componente a sistemului de climatizare, reclamanta nu
avea, asadar, obligatia sa efectueze teste pe un sistem complet de climatizare si nici sa detalieze
pozitia si functia exactd a pieselor tratate in acest sistem. Astfel cum reiese din explicatiile date
de ECHA in cursul sedintei, un test corespunzator ar fi putut sa constea doar in injectarea aerului
intr-o teava compusd dintr-un material reprezentativ caruia i-au fost integrate substantele in
cauzg, in conditii relevante in raport cu Regulamentul nr. 528/2012.

In sfarsit, autoritatea competenti responsabili de evaluare nu a impus reclamantei si
demonstreze avantajele articolelor tratate, in sensul Nordic Working Paper. Desi este citat in
ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor, aplicabil evaluarii substantelor in
cauzd, nici in rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017, nici in avizele Comitetului
pentru produse biocide al ECHA nu figureazd vreo trimitere la acest document. Din aceste
rapoarte si aviz nu reiese nici cd reclamanta ar fi trebuit sa prezinte teste pe articolul final, astfel
cum prevad extrasele din Nordic Working Paper citate de reclamantd in replicd, pentru a
demonstra eficacitatea substantelor in cauza. Rezulta din actele mentionate numai ca reclamanta
nu a furnizat teste realizate in conditii relevante in raport cu Regulamentul nr. 528/2012, care sa
permita dovedirea eficacitatii protectiei pe care produsul biocid reprezentativ, compus integral
din substantele in cauza, poate si o confere unor materiale reprezentative.

Desigur, la punctul 1.5.6 din ghidul tranzitoriu al ECHA privind eficacitatea dezinfectantilor se
arata ca, in prezenta unui polimer utilizat pentru fabricarea unor noptiere de spital, tratat cu un
produs dezinfectant, solicitantul trebuia sa demonstreze efecte bactericide foarte rapide pentru a
evidentia un avantaj in raport cu o noptiera netratatd. Cu toate acestea, tinand seama de
mentionarea explicitd, la acelasi punct, a lipsei necesitatii de a fi dovedita eficacitatea articolelor
tratate insesi, aceasta cerinta trebuie si fie interpretatd in sensul cd tratarea materialului
reprezentativ trebuia sa aiba un efect care nu se verifica pe un acelasi material netratat. Termenul
-avantaj” facea trimitere, asadar, la eficacitatea protectiei conferite de produsul biocid
reprezentativ articolului tratat.
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In consecinti, pentru tipul de produs 2, autoritatea competenti responsabili de evaluare si
Comitetul pentru produse biocide al ECHA nu au savarsit o eroare in aplicarea Regulamentului
nr. 528/2012 atunci cand au constatat cd reclamanta nu a demonstrat eficacitatea substantelor in
cauza.

2) Cu privire la tipul de produs 7

Tipul de produs 7 priveste conservantii pentru pelicule. Potrivit anexei V la Regulamentul
nr. 528/2012, este vorba despre produse utilizate pentru conservarea peliculelor sau a invelisului
protector prin controlul alterdrilor microbiene sau al cresterii algelor, cu scopul de a proteja
proprietatile initiale ale suprafetei materialelor sau a obiectelor, cum ar fi vopselurile, materialele
plastice, materialele de etansare, adezivii pentru pereti, liantii, hartiile, operele de arta.

In spetd, in cursul procesului de evaluare a substantelor in cauzi, reclamanta a identificat doua
exemple de utilizare a produsului biocid reprezentativ, cirora le-a atasat o afirmatie privind un
efect fungistatic: o suprafatd de lucru stratificatd si un finisaj cu vopsea. Reclamanta a furnizat
douad teste in aceastd privinta.

Din cuprinsul punctului 7.1 din rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017 reiese ca
primul test furnizat de reclamanta pentru tipul de produs 7 utiliza numai hértie de filtru ca
esantion neprelucrat, iar nu o suprafatd de lucru stratificatd sau un finisaj cu vopsea. Acest
esantion de hartie de filtru nu era, asadar, reprezentativ pentru utilizéarile alese cu titlu de
exemplu de reclamanti, situatie pe care reclamanta nu a contestat-o sub nicio forma.

Contrar celor sustinute de reclamanta, necesitatea de a utiliza materiale reprezentative ale
exemplelor de utilizare nu echivaleaza cu o obligatie de a demonstra eficacitatea articolelor tratate
insesi. Astfel cum s-a ardtat la punctul 94 de mai sus, nu este necesar ca testele sa fie efectuate pe
articolul tratat insusi, astfel cum va fi introdus pe piatd. Cu toate acestea, pentru a respecta
criteriile previzute la articolul 19 alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012, testele trebuie si
fie efectuate pe un material reprezentativ, care este utilizat in general pentru fabricarea
articolului tratat ales de solicitant cu titlu de exemplu de utilizare, in conditii relevante in raport
cu regulamentul mentionat, avand in vedere acest exemplu de utilizare.

In plus, in rapoartele de evaluare din luna iunie a anului 2017, autoritatea competenti
responsabila de evaluare a explicat cd materialul si conditiile sale de utilizare aveau un rol
esential pentru explicarea motivului pentru care o crestere fungica putea sa deterioreze materialul
respectiv. Acest lucru impunea o descriere detaliata a materialului mentionat, precum si a
conditiilor sale de utilizare.

In ceea ce priveste al doilea test furnizat de reclamanti, autoritatea competenti responsabila de
evaluare a constatat ca, desi un esantion din materialul tratat cu produsul biocid reprezentativ
fusese utilizat efectiv pentru acest test, in schimb, esantionul netratat nu a evidentiat nicio crestere
fungica. Reclamanta nu a repus in discutie aceasta constatare.

Or, pentru motivele expuse la punctele 91-93 de mai sus, intrucat reclamanta a ales sa afirme un

efect fungistatic, avea sarcina de a demonstra existenta unei cresteri fungice pe un esantion
netratat.
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Este adevarat cd, pentru a demonstra eficacitatea zeolitului din argint, reclamanta s-a referit si la
alte teste care privesc zeolitul de argint si de cupru, precum si zeolitul de argint si de zinc. Cu toate
acestea, autoritatea competenta responsabila de evaluare a explicat ca nu era posibila o referinta
incrucisati in aceasti privinti, explicatie pe care reclamanta nu a contestat-o. In plus, nici primul
dintre aceste doud teste nu a demonstrat cresterea fungica pe un esantion netratat in ceea ce
priveste zeolitul de argint si de zinc. Referitor la al doilea test, reclamanta nu a furnizat
protocoalele de testare, desi erau indispensabile, limitindu-se sid furnizeze rezumate ale
rezultatelor, nici aceasta situatie nefiind contestata de reclamanta.

Pe de alta parte, pentru aceleasi motive ca cele expuse la punctele 96 si 97 de mai sus, reclamanta
nu poate sustine inca o data ca i s-a impus o obligatie nelegala de a dovedi avantajul articolelor
tratate.
Mai mult, obligatia de a dovedi ca exista un risc de dezvoltare a organismelor vizate si cd produsul
biocid reprezentativ utilizat intr-un articol tratat permite combaterea acestor organisme era
reluata la punctul 4.1 si in concluzia capitolului 5 din Ghidul tranzitoriu al ECHA referitor la
Regulamentul privind produsele biocide, care a privit evaluarea eficacitatii produselor de
protectie efectuata in luna mai a anului 2014.
Avand in vedere consideratiile care precedd, in ceea ce priveste tipul de produs 7, autoritatea
competenta responsabild de evaluare si Comitetul pentru produse biocide al ECHA nu au
savarsit nicio eroare in aplicarea principiilor stabilite de Regulamentul nr. 528/2012 atunci cand
au constatat cd reclamanta nu a demonstrat suficient eficacitatea substantelor in cauza, in raport
cu exemplele de utilizare alese si cu afirmatiile pe care aceasta le-a formulat.
In consecinti, primul motiv trebuie respins.
[omissis]
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a saptea)
declara si hotaraste:
1) Conexeaza cauzele T-122/20 si T-123/20 in vederea pronuntarii prezentei hotarari.

2) Respinge actiunile.

3) Sciessent LLC va suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de
Comisia Europeana.

4) Regatul Suediei si Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) vor suporta
fiecare propriile cheltuieli de judecata.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 16 noiembrie 2022.
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Semnaturi
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