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»Produse biocide — Autorizarea prin recunoastere reciprocd — Produsul biocid Pat’Appéat
Souricide Canadien Foudroyant — Decizia Comisiei privind obiectiile nesolutionate —
Articolele 35, 36 si 48 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 — Anularea sau modificarea unor
autorizatii de introducere pe piata — Actiune in anulare — Afectare directa —

Afectare individuald — Admisibilitate — Conditii de acordare a unei autorizatii — Articolul 19
alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 — Articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 528/2012 — Competenta Comisiei — Notiunea de «autorizatie nationala» — Notiunea de
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In cauza T-667/22,

SBM Développement SAS, cu sediul in Ecully (Franta), reprezentata de B. Arash si H. Lindstrém,
avocati,

reclamanta,
impotriva
Comisiei Europene, reprezentatd de M. Escobar Gomez si R. Lindenthal, in calitate de agenti,
parata,
sustinuta de
Republica Finlanda, reprezentatd de H. Leppo si A. Laine, in calitate de agenti,

intervenienta,
TRIBUNALUL (Camera a patra),

compus din domnul R. da Silva Passos, presedinte, si domnul S. Gervasoni si doamna I. Reine
(raportoare), judecatori,

grefier: domnul V. Di Bucci,

avand in vedere faza scrisa a procedurii,

# Limba de procedura: engleza.
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avand in vedere cd niciuna dintre parti nu a formulat, in termen de trei saptiméani de la
comunicarea inchiderii fazei scrise a procedurii, o cerere de organizare a unei sedinte si intrucat a
decis, in temeiul articolului 106 alineatul (3) din Regulamentul de procedura al Tribunalului, sé se
pronunte fard parcurgerea fazei orale a procedurii,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin actiunea intemeiata pe articolul 263 TFUE, reclamanta, SBM Développement SAS, solicita
anularea Deciziei de punere in aplicare (UE) 2022/1388 a Comisiei din 23 iunie 2022 privind
obiectiile nesolutionate referitoare la termenele si conditiile autorizatiei pentru produsul biocid
Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant, transmise de Franta si Suedia in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO 2022, L 208, p. 7,
denumita in continuare ,,decizia atacatd”).

Cadru juridic

Articolul 19 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (JO 2012, L 167,
p. 1) enunta conditiile de acordare a unei autorizatii pentru un produs biocid. Alineatul (1) al
acestui articol prevede printre altele urmétoarele:

»,Un produs biocid, altul decat cele eligibile pentru o procedura de autorizare simplificatd in
conformitate cu articolul 25, este autorizat daca sunt indeplinite conditiile urméatoare:

(a) substantele active sunt incluse in anexa I sau aprobate pentru tipurile de produse relevante si
toate conditiile specificate pentru substantele active in cauza sunt indeplinite;

(b) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a dosarelor pentru produse biocide,
prevazute in anexa VI, cd produsul biocid, atit timp cat este utilizat in conditiile in care a fost
autorizat si tindndu-se seama de factorii mentionati la alineatul (2) de la prezentul articol,
indeplineste urmatoarele criterii:

(iii) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, niciun efect inacceptabil imediat sau

intarziat [...] asupra sanatitii animale direct sau prin intermediul apei potabile,
produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin alte efecte indirecte;

[...]"

Potrivit articolului 19 alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012:

»Féara a aduce atingere alineatelor (1) si (4), un produs biocid poate fi autorizat atunci cand conditiile
previzute la alineatul (1) litera (b) punctele (iii) si (iv) nu sunt indeplinite integral sau poate fi
autorizat pentru punerea la dispozitie pe piatd pentru utilizarea de catre publicul larg atunci cand
criteriile prevazute la alineatul (4) litera (c) sunt indeplinite, in cazul in care neautorizarea produsului
biocid ar duce la consecinte negative disproportionate pentru societate fata de riscurile care ameninta
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sanatatea umana, sdndtatea animald sau mediul in cazul utilizérii produsului biocid in conditiile
prevazute de autorizatie.

Utilizarea unui produs biocid autorizat in temeiul prezentului alineat face obiectul unor masuri
corespunzitoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta cd expunerea oamenilor si a mediului la
respectivul produs biocid este redusa la minimum. Utilizarea unui produs biocid autorizat in temeiul
prezentului alineat este limitatd la acele state membre in care este indeplinita conditia mentionata la
primul paragraf.”

Capitolul VII din Regulamentul nr. 528/2012 vizeaza procedurile privind recunoasterea reciproca
a autorizatiilor pentru produse biocide in cadrul Uniunii Europene. Articolul 32 din acest
regulament este redactat astfel:

»(1) Cererile de recunoastere reciproca a unei autorizatii nationale se depun in conformitate cu
procedurile prevazute la articolul 33 (recunoasterea reciproca succesiva) sau la articolul 34
(recunoasterea reciprocd paralela).

(2) Fard aaduce atingere articolului 37, toate statele membre care primesc cereri de recunoastere
reciproca a unei autorizatii nationale pentru un produs biocid, in conformitate cu procedurile
prevazute de prezentul capitol si sub rezerva acestora, autorizeaza produsul biocid in termeni si
conditii identice.”

In ceea ce priveste recunoasterea reciproci succesivi, articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 528/2012 prevede printre altele urmétoarele:

»Solicitantii care doresc recunoasterea reciproca succesivd in unul sau mai multe state membre
(denumite in continuare «statele membre vizate») a autorizatiei nationale referitoare la un produs
biocid deja autorizat intr-un alt stat membru in conformitate cu articolul 17 (denumit in continuare
«statul membru de referintd») depun la fiecare dintre autoritatile competente ale statelor membre
vizate o cerere care cuprinde, pentru fiecare caz, o traducere a autorizatiei nationale acordate de
statul membru de referinté in limbile oficiale solicitate de statul membru vizat.

[...]”
In plus, potrivit articolului 35 din Regulamentul nr. 528/2012:

»(1) Se instituie un grup de coordonare pentru examinarea oricdror chestiuni, altele decat
chestiunile mentionate la articolul 37, privind stabilirea intrunirii de catre produsul biocid pentru
care a fost depusa o cerere de recunoastere in conformitate cu articolul 33 sau cu articolul 34 a
conditiilor de acordare a autorizatiei prevazute la articolul 19.

[...]

(2) In cazul in care oricare dintre statele membre vizate considera ci produsul biocid evaluat de
statul membru de referintd nu intruneste conditiile prevazute la articolul 19, acesta comunica o
explicatie detaliatd a elementelor dezacordului si motivele pentru pozitia sa statului membru de
referinta, celorlalte state membre vizate, solicitantului si, atunci cdnd este cazul, titularului
autorizatiei. Elementele dezacordului sunt comunicate fara intarziere grupului de coordonare.

(3) In cadrul grupului de coordonare, toate statele membre mentionate la alineatul (2) de la
prezentul articol depun toate eforturile pentru a se ajunge la un acord asupra masurilor care
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trebuie intreprinse. Ele dau posibilitatea solicitantului sa isi prezinte punctul de vedere. Atunci
cand acestea ajung la un acord in termen de 60 de zile de la comunicarea privind elementele
dezacordului mentionatd la alineatul (2) de la prezentul articol, statul membru de referintd
inregistreazd acordul in Registrul produselor biocide. In acel moment, procedura este
consideratd ca fiind incheiatd si statul membru de referintd si fiecare stat membru vizat
autorizeaza produsul biocid in conformitate cu articolul 33 alineatul (3) sau cu articolul 34
alineatul (6), dupa caz.”

In cazul in care statele membre nu reusesc sd ajunga la un acord, articolul 36 din Regulamentul
nr. 528/2012 prevede un mecanism de transmitere a obiectiilor nesolutionate Comisiei
Europene, dupa cum urmeaza:

»(1) Dacé statele membre mentionate la articolul 35 alineatul (2) nu ajung la un acord in
termenul de 60 de zile previazut la articolul 35 alineatul (3), statul membru de referinta
informeaza imediat Comisia si ii furnizeaza o informare detaliata asupra chestiunii cu privire la
care statele membre nu au putut ajunge la un acord si motivele dezacordului. Se transmite o
copie a informarii respective statelor membre vizate, solicitantului si, daca este cazul, titularului
autorizatiei.

(2) Comisia poate solicita Agentiei un aviz cu privire la chestiunile stiintifice sau tehnice ridicate
de statele membre. In cazul in care Comisia nu solicita avizul Agentiei, Agentia ofera solicitantului
si, dupa caz, titularului autorizatiei posibilitatea de a prezenta observatii scrise, in termen de 30 de
zile.

(3) Comisia adopta, prin acte de punere in aplicare, o decizie cu privire la chestiunea in cauza.
Respectivele acte de punere in aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 82 alineatul (3).

(4) Decizia mentionata la alineatul (3) se adreseaza tuturor statelor membre si se transmite spre
informare solicitantului si, dupd caz, titularului autorizatiei. In termen de 30 de zile de la
notificarea deciziei, statele membre vizate si statul membru de referinta acorda, refuza sa acorde
sau anuleaza autorizatia sau ii modifica clauzele si conditiile pentru a se conforma deciziei.”

Articolul 37 din Regulamentul nr. 528/2012 prevede conditiile in care, prin derogare de la
mecanismul de recunoastere reciproca prevazut la articolul 32 alineatul (2) din acest regulament,
un stat membru poate sa refuze acordarea unei autorizatii sau sa modifice conditiile autorizatiei
care urmeaza a fi acordata.

Pe de altd parte, capitolul IX din Regulamentul nr. 528/2012 contine mai multe dispozitii
referitoare la anularea, revizuirea si modificarea autorizatiilor pentru produse biocide. In special,
articolul 48 din acest regulament prevede urmatoarele:

»(1) Féard a aduce atingere articolului 23, autoritatea competentd dintr-un stat membru sau
Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, anuleaza sau modificd in orice moment o autorizatie
acordata in cazul in care considera ca:

(a) nu sunt indeplinite conditiile mentionate la articolul 19 sau, dupd caz, la articolul 25;

(b) autorizatia a fost acordaté pe baza unor informatii false sau inselatoare; [...]
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(c) titularul autorizatiei nu si-a indeplinit obligatiile in temeiul autorizatiei sau al prezentului
regulament.

(2) Daca autoritatea competentd sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, intentioneaza sa
anuleze sau sa modifice o autorizatie, aceasta informeaza titularul autorizatiei in legatura cu acest
lucru si 1i da posibilitatea de a transmite, intr-un anumit interval de timp, observatii sau informatii
suplimentare. Autoritatea competenté care raspunde de evaluare sau, in cazul unei autorizatii a
Uniunii, Comisia tine cont in mod corespunzator de aceste comentarii in momentul luarii unei
decizii finale.

(3) Atunci cand autoritatea competenta sau Comisia, in cazul unei autorizatii a Uniunii, anuleaza
sau modifica o autorizatie in conformitate cu alineatul (1), aceasta notifica imediat titularul
autorizatiei, autoritatile competente ale altor state membre si Comisia, daca este cazul.

Autoritatile competente care au emis autorizatii in temeiul procedurii recunoasterii reciproce
pentru produse biocide pentru care autorizatia a fost anulata sau modificata trebuie, in termen
de 120 de zile de la notificare, sa anuleze sau sa modifice autorizatiile si sa notifice Comisia in
consecinta.

In cazul unui dezacord intre autoritatile competente ale anumitor state membre cu privire la
autorizatiile nationale supuse recunoasterii reciproce, se aplica mutatis mutandis procedurile
prevazute la articolele 35 si 36.”

Istoricul litigiului

Reclamanta este titulara, in mai multe state membre, a unei autorizatii de introducere pe piatd a
unui produs biocid care contine substanta activa alfa-cloralozd, inregistrata sub numarul CAS
15879-93-3 pentru tipul de produs 14 (respectiv rodenticide). Acest produs, comercializat sub
diverse denumiri in Uniune, este destinat a fi utilizat pentru controlul soarecilor in spatii inchise
(denumit in continuare ,produsul biocid in cauza”).

Substanta activa alfa-cloraloza a fost aprobatd de Comisie si a fost inscrisa in anexa I la Directiva
98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive (JO 1998, L 123, p. 1, Editie speciald, 03/vol. 24, p. 67) prin Directiva
2009/93/CE a Comisiei din 31 iulie 2009 de modificare a Directivei 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in vederea includerii alfa-cloralozei ca substanta activa in anexa I la
directiva mentionaté (JO 2009, L 201, p. 46).

La 17 iunie 2013, produsul biocid in cauzi a fost aprobat de autoritatea competentd din Regatul
Unit, in conformitate cu procedura de autorizare nationald previazuta de Directiva 98/8. Aceasta
autorizatie a fost mentinutd in urma intrdrii in vigoare a Regulamentului nr. 528/2012.

Intre 2014 si 2019, reclamanta a solicitat recunoasterea reciproca succesivi, in mai multe state
membre, a autorizatiei nationale pentru produsul biocid in cauzi acordata deja Regatului Unit, in
temeiul articolului 33 din Regulamentul nr. 528/2012. La 21 octombrie 2015 si, respectiv, la
26 februarie 2019, Republica Francezi si Regatul Suediei au autorizat astfel produsul biocid in
cauza, denumit ,Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant” in Franta si ,Rodicum Express” in
Suedia.
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La 9 decembrie 2019 si la 17 decembrie 2019, Republica Franceza si, respectiv, Regatul Suediei au
modificat autorizatia nationala pentru produsul biocid in cauzd in temeiul articolului 48 din
Regulamentul nr. 528/2012, ca reactie la comunicarea mai multor cazuri de otravire primara la
cdini si de otravire secundara la pisici.

Republica Franceza a impus astfel aplicarea, pe produsul biocid in cauzd, a unei etichetari
suplimentare care sublinia in mod clar riscul pentru oameni si pentru organismele nevizate si
care mentiona pe ambalaj in mod foarte lizibil obligatia de a utiliza produsul biocid in cauza
numai in cutii pentru momeala.

Regatul Suediei a restrictionat utilizarea produsului biocid in cauza la profesionistii formati. Ea a
addugat de asemenea doud conditii, si anume ca produsul biocid in cauzi sa nu fie utilizat in medii
in care se preconizeazd prezenta pisicilor si ca soarecii morti sa fie colectati dupa utilizarea
produsului biocid. Reclamanta a formulat o actiune impotriva acestor modificéari la instantele
nationale suedeze, care au respins-o ca nefondata.

La 24 decembrie 2019, in conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012,
a fost depusd o cerere de reinnoire a aprobarii substantei active alfa-cloraloza. La
15 octombrie 2020, autoritatea competenta din Polonia responsabila de evaluare a informat
Comisia cd a decis, in temeiul articolului 14 alineatul (1) din regulamentul mentionat, cd este
necesara o evaluare completa a cererii de reinnoire.

La 15 aprilie 2020, in temeiul articolului 48 alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, Regatul
Danemarcei si Republica Federald Germania au comunicat grupului de coordonare instituit in
temeiul articolului 35 din acest regulament obiectii cu privire la modificarile aduse de Republica
Franceza si de Regatul Suediei autorizatiei pentru produsul biocid in cauza.

Intrucat nu s-a ajuns la niciun acord in cadrul grupului de coordonare, Regatul Suediei, la
7 august 2020, si Republica Francezd, la 21 octombrie 2020, au transmis Comisiei obiectiile
nesolutionate, in conformitate cu articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, si i-au
furnizat o descriere detaliata a chestiunilor cu privire la care statele membre nu au fost in masura
sa ajunga la un acord, precum si motivele dezacordului lor.

La 8 decembrie 2021, in urma primirii unui aviz din partea Ruokavirasto (Autoritatea pentru
alimente, Finlanda) si a Finlands Veterindrforbund (Asociatia veterinara, Finlanda) cu privire la
efectele produselor pe bazé de alfa-cloraloza asupra animalelor de companie, Republica Finlanda
a modificat de asemenea autorizatiile pentru produsele rodenticide care contin alfa-cloraloza,
pentru a le restrictiona la o utilizare profesionala.

La 23 iunie 2022, Comisia a adoptat decizia atacatd in temeiul articolului 36 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 528/2012. Potrivit acestei decizii, dupad examinarea atentd a informatiilor
prezentate de statele membre si de reclamantd, Comisia a apreciat ca produsul biocid in cauza nu
indeplineste integral conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din
Regulamentul nr. 528/2012.

Prin urmare, Comisia a considerat cd, in conformitate cu articolul 19 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 528/2012, produsul biocid putea fi autorizat numai in statele membre care
considerau cé neautorizarea acestuia ar duce la consecinte negative disproportionate pentru
societate fata de riscurile care ameninta sanatatea umana, sanatatea animala sau mediul in cazul
utilizarii produsului biocid in conditiile previzute de autorizatie. In plus, Comisia a apreciat c4,
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in cazul unei autorizari, utilizarea produsului biocid in cauzi trebuie sé facé obiectul unor masuri
corespunzatoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta ca expunerea animalelor si a mediului la
respectivul produs biocid este redusa la minimum.

Concluziile partilor

Reclamanta solicita Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
Comisia, sustinutd de Republica Finlanda, solicita Tribunalului:
— respingerea actiunii ca inadmisibila;

— in orice caz, respingerea actiunii ca nefondats;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.
In drept

Cu privire la admisibilitatea actiunii

Fara a ridica in mod formal o exceptie de inadmisibilitate, Comisia, sustinutd de Republica
Finlanda, aratd ca actiunea este inadmisibild pentru motivul cd reclamanta nu ar indeplini
niciuna dintre conditiile prevazute la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE.

In primul rand, reclamanta nu ar fi destinatara deciziei atacate. In al doilea rand, aceasti decizie
nu ar constitui un act normativ care nu presupune masuri de executare, din moment ce statele
membre ar trebui si adopte o decizie de anulare sau de modificare a autorizatiilor existente. In al
treilea rand, reclamanta nu ar fi vizata in mod direct de decizia atacatd, din moment ce, chiar daca
aceasta din urma are efecte juridice obligatorii, ea ar necesita méasuri de executare si ar ldsa o larga
putere de apreciere statelor membre. Astfel, statele membre ar putea alege sa mentina sau nu
autorizarea produsului biocid in cauza, pe baza propriilor aprecieri discretionare cu privire la
proportionalitate. Acestea ar putea autoriza produsul in conditii care respecta dispozitiile
articolului 19 alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012, pastrand in acelasi timp o larga putere
de apreciere in ceea ce priveste adoptarea masurilor de atenuare a riscurilor pe care le considera
cele mai adecvate.

In plus, din articolul 36 alineatul (4) din Regulamentul nr. 528/2012 nu ar rezulta ci statele
membre trebuie sd anuleze automat autorizatiile acordate. Dimpotriva, decizia atacata nu ar
prevedea un rezultat. Aceasta nu ar exclude comercializarea si utilizarea produsului biocid in
cauza nici in temeiul articolului 17 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, din moment ce
statele membre dispun de un termen de 30 de zile pentru a se conforma deciziei atacate si pentru
a revizui autorizatia in cauza, in conformitate cu articolul 36 alineatul (4) din regulamentul
mentionat.
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Reclamanta contestd argumentele Comisiei si ale Republicii Finlanda.

Trebuie amintit cg, in temeiul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, orice persoana fizicd sau
juridicd poate formula, in conditiile prevazute la primul si la al doilea paragraf ale articolului
mentionat, o actiune impotriva actelor a céror destinatard este sau care o privesc direct si
individual, precum si impotriva actelor normative care o privesc direct si care nu presupun
masuri de executare.

In spetd, primo, partile nu contesta ca decizia atacata se adreseazd numai statelor membre.
Reclamanta nu este, asadar, destinatara acesteia.

Secundo, trebuie amintit ca admisibilitatea unei actiuni introduse de o persoana fizicé sau juridica
impotriva unui act al carui destinatar nu este aceastd persoand, in temeiul articolului 263 al
patrulea paragraf TFUE, este supusad conditiei de a-i fi recunoscutd calitatea procesuald activa,
ceea ce este cazul in douad situatii. Pe de o parte, o asemenea actiune poate fi formulata cu
conditia ca acest act si o priveasca direct si individual. Pe de alta parte, o asemenea persoana
poate introduce o actiune impotriva unui act normativ care nu presupune masuri de executare
dacd acesta o priveste direct (Hotararea din 17 septembrie 2015, Mory si altii/Comisia,
C-33/14 P, EU:C:2015:609, punctele 59 si 91).

Potrivit jurisprudentei, conditia potrivit céreia o persoana fizicd sau juridica trebuie sd fie vizata
direct prin decizia care face obiectul actiunii, astfel cum este prevazuta la articolul 263 al patrulea
paragraf TFUE, impune ca doua criterii sa fie indeplinite cumulativ, si anume ca masura
contestatd, pe de o parte, sa produca in mod direct efecte asupra situatiei juridice a particularului
si, pe de alta parte, sa nu lase nicio putere de apreciere destinatarilor care sunt insarcinati cu
punerea sa in aplicare, aceasta avand un caracter pur automat si decurgind doar din
reglementarea Uniunii, fard aplicarea altor norme intermediare (Hotararea din 5 mai 1998,
Dreyfus/Comisia, C-386/96 P, EU:C:1998:193, punctul 43; a se vedea de asemenea Hotérarea din
17 mai 2018, Bayer CropScience si altii/Comisia, T-429/13 si T-451/13, EU:T:2018:280,
punctul 57 si jurisprudenta citata).

In plus, intrucat conditia potrivit cireia reclamantul trebuie si fie vizat in mod direct de actul
atacat figureaza, in termeni identici, atat in al doilea segment de teza al articolului 263 al patrulea
paragraf TFUE, cat si in al treilea segment de teza al acestei dispozitii, ea trebuie sa aiba aceeasi
semnificatie in fiecare dintre aceste segmente de teza. Astfel, aprecierea acestei conditii de natura
obiectivd nu poate varia in functie de diferitele segmente de teza ale acestei dispozitii (Hotararea
din 12 iulie 2022, Nord Stream 2/Parlamentul si Consiliul, C-348/20 P, EU:C:2022:548,
punctul 73).

In consecinti, orice act, indiferent daca este de naturd normativi sau de altd naturd, poate in
principiu si priveascd direct un particular si sa producd, asadar, in mod direct efecte asupra
situatiei juridice a acestuia, independent de aspectul daca presupune masuri de executare. Astfel,
in cazul in care actul atacat produce asemenea efecte, imprejurarea cé au fost sau trebuie inca sa
fie adoptate masuri de executare nu este relevanta ca atare, din moment ce acestea nu repun in
discutie caracterul direct al legaturii existente intre actul atacat si aceste efecte, cu conditia ca
actul respectiv sa nu lase statelor membre nicio putere de apreciere in ceea ce priveste impunerea
efectelor mentionate asupra acestui particular (a se vedea in acest sens Hotararea din
12 iulie 2022, Nord Stream 2/Parlamentul si Consiliul, C-348/20 P, EU:C:2022:548, punctul 74).
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In speti, potrivit articolului 1 din decizia atacati, produsul biocid in cauzi nu indeplineste integral
conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul
nr. 528/2012. In temeiul articolului 19 alineatul (5) din acest regulament, decizia atacatd prevede,
asadar, pe de o parte, cd acest produs nu poate fi autorizat decat in statele membre care apreciaza
cd neautorizarea sa ar duce la consecinte negative disproportionate pentru societate fatd de
riscurile care ameninta sandtatea umand, sanatatea animala sau mediul in cazul utilizarii
produsului biocid in conditiile previazute de autorizatie si, pe de alta parte, ci utilizarea acestui
produs biocid trebuie sé facd obiectul unor masuri corespunzétoare de atenuare a riscurilor, care
sa fie adoptate in fiecare stat membru pe baza circumstantelor specifice si a dovezilor disponibile
privind aparitia unor incidente de otravire secundara in statul membru respectiv.

In aceasti privinta, trebuie si se constate mai intai ci autorizatiile pentru produsul biocid in cauza
acordate inainte de adoptarea deciziei atacate se bazau pe constatarea potrivit cireia acest produs
biocid respecta conditiile prevazute la articolul 19 alineatele (1)-(4) din Regulamentul
nr. 528/2012. Acesta este temeiul in care reclamanta a prezentat cererile sale de recunoastere
reciproca succesiva statelor membre vizate, in sensul articolului 33 din regulamentul mentionat,
iar autorizatiile pentru produsul biocid mentionat au fost acordate de aceste state. Or, decizia
atacatd infirma aceastd constatare, intrucit afirmd in prezent cd acest produs biocid nu
indeplineste integral conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din
Regulamentul nr. 528/2012.

In plus, reiese din articolul 36 alineatul (4) din Regulamentul nr. 528/2012, aplicabil mutatis
mutandis in spetd, cd, in termen de 30 de zile de la notificarea deciziei Comisiei, precum decizia
atacatd, statele membre sunt obligate sa asigure conformitatea autorizatiei lor cu aceastd decizie.
Astfel, decizia atacatd impune tuturor statelor membre care au emis o autorizatie pentru produsul
biocid in cauza si revizuiasci aceastd autorizatie. In aceastd privinta, conform articolului 19
alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012, acestora le revine sarcina de a verifica daca
neautorizarea produsului biocid mentionat ar duce la consecinte negative disproportionate
pentru societate fatd de riscurile care ameninta in special sanédtatea animala.

Pe de alta parte, inainte de adoptarea deciziei atacate, in temeiul articolului 32 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 528/2012, toate statele membre care primeau o cerere de recunoastere
reciproca a autorizatiei nationale pentru produsul biocid in cauza erau obligate in principiu sa
autorizeze acest produs in termeni si conditii identice.

Or, articolul 1 din decizia atacata modifica regimul recunoasterii reciproce aplicabil pana atunci
produsului biocid in cauza, astfel cum este instituit prin articolul 32 din Regulamentul
nr. 528/2012, intrucat obliga fiecare stat membru sa revizuiasca autorizatia acordata prin
punerea in balanta, pe de o parte, a consecintelor negative disproportionate pentru societate ale
unei eventuale neautorizari si, pe de altd parte, a riscurilor pe care le reprezinta utilizarea
produsului. O asemenea punere in balanta, care este proprie fiecarui stat membru, le poate
determina pe acestea si retragd autorizatia pentru produsul biocid mentionat, chiar dacd alte
state membre ar decide sa mentina autorizatia respectiva, sub rezerva, daca este cazul, a anumitor
conditii.

Decizia atacata repune, asadar, in discutie autorizatiile emise de statele membre pentru produsul

biocid in cauza. Prin aplicarea articolului 19 alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012, aceasta
modifica criteriile carora le sunt subordonate aceste autorizatii, precum si regimul aplicabil in

ECLI:EU:T:2024:437 9



41

42

43

44

45

46

HOTARAREA DIN 3.7.2024 — Cauza T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT/COMISIA

ceea ce priveste recunoasterea reciproci a acestui produs. Aceasté decizie produce, asadar, in mod
direct efecte asupra situatiei juridice a reclamantei, in sensul jurisprudentei citate la punctul 32 de
mai sus.

In ceea ce priveste aspectul daci decizia atacati lasi o putere de apreciere destinatarilor
insarcinati cu punerea sa in aplicare, este necesar sa se observe cd, desigur, statele membre
dispun de o marja de apreciere in cadrul punerii in balanta, pe de o parte, a consecintelor
negative disproportionate pentru societate ale unei eventuale neautorizéri a produsului biocid si,
pe de alta parte, a riscurilor pe care le reprezinta utilizarea acestui produs, conform articolului 19
alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012.

Cu toate acestea, decizia atacatd are ca efect supunerea automata a produsului biocid in cauza
procedurii de evaluare comparativd, previazutd la articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 528/2012, care trebuie efectuata in ceea ce priveste toate autorizatiile, existente sau viitoare,
pentru acest produs. Statele membre sunt, asadar, obligate si realizeze evaluarea comparativa
mentionatd cu ocazia revizuirii autorizatiilor existente, precum si a eventualelor cereri de
autorizatii viitoare, fard a beneficia de nicio marji de apreciere in aceasta privinta (a se vedea prin
analogie Hotararea din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873,
punctul 57).

In plus, ceea ce este important in cadrul examinirii privind afectarea directi a reclamantei prin
decizia atacata este cd aceasta prevede in prezent aplicarea articolului 19 alineatul (5) din
Regulamentul nr. 528/2012, ceea ce modifica in mod automat regimul juridic aplicabil in materie
de recunoastere reciprocad a autorizatiilor pentru produsul biocid in cauzd (a se vedea prin
analogie Hotdrarea din 19 decembrie 2019, Probelte/Comisia, T-67/18, EU:T:2019:873,
punctul 59).

Pentru aceste motive, este necesar sa se considere cd decizia atacata produce in mod direct efecte
asupra situatiei juridice a reclamantei, in calitate de titulara a autorizatiilor nationale pentru
produsul biocid in cauza, si nu lasa nicio putere de apreciere statelor membre insarcinate cu
punerea sa in aplicare, acestea fiind obligate sa efectueze o revizuire a autorizatiilor existente si sa
aplice conditia suplimentard prevazuta la articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul nr. 528/2012
referitoare la punerea in balanta amintita la punctul 39 de mai sus. Reclamanta este, asadar, vizata
in mod direct de decizia atacata.

Intrucat reclamanta este vizatd in mod direct de decizia atacatd, rezulta ca, pentru a i se
recunoaste calitatea procesuald activa in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, ea
trebuie sa fie de asemenea vizata in mod individual de aceasta decizie.

In aceasta privinti, trebuie amintit ci alt subiect decat destinatarul unui act nu poate pretinde ci
acesta il priveste in mod individual, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf TFUE, decét daca
acest act il afecteaza in considerarea anumitor calitéti care ii sunt specifice sau a unei situatii de
fapt care il caracterizeaza in raport cu orice altd persoand si, ca urmare a acestui fapt, il
individualizeaza analog cu destinatarul (Hotararea din 15 iulie 1963, Plaumann/Comisia, 25/62,
EU:C:1963:17, p. 223; a se vedea de asemenea Hotararea din 13 martie 2018, European Union
Copper Task Force/Comisia, C-384/16 P, EU:C:2018:176, punctul 93 si jurisprudenta citata).
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In speti, pe de o parte, decizia atacati priveste conditiile autorizatiei pentru produsul biocid in
cauzi a cirei titulara in mai multe state membre este reclamanta. In aceasti privinti, reclamanta
este citatd nominal in considerentul (1) al deciziei atacate, in calitate de titulard actuald a
autorizatiei pentru produsul biocid mentionat.

Pe de altd parte, sesizarea grupului de coordonare instituit in temeiul articolului 35 alineatul (1)
din Regulamentul nr. 528/2012 decurge din deciziile adoptate de autoritatile franceze si suedeze
de modificare a conditiilor de autorizare a produsului biocid in cauzd, astfel cum reiese in mod
explicit din considerentele (4) si (5) ale deciziei atacate. In acest temei, reclamanta a participat la
procedura de conciliere in cadrul grupului de coordonare, prevazuta la articolul 35 din
Regulamentul nr. 528/2012, dupa cum reiese din considerentul (16) al deciziei atacate. Aceasta a
furnizat de asemenea informatii care au fost luate in considerare de Comisie in vederea adoptarii
acestei decizii, astfel cum reiese din considerentul (16) al acesteia.

Pentru aceste motive, trebuie sa se concluzioneze cd decizia atacata o afecteaza pe reclamanta in
considerarea anumitor calitéti care ii sunt specifice si a unei situatii de fapt care o caracterizeaza in
raport cu orice alta persoand, asa incat reclamanta este de asemenea vizata in mod individual de
decizia atacata.

Prin urmare, contrar celor sustinute de Comisie, reclamanta are calitate procesuala activd pentru a
introduce o actiune in anularea deciziei atacate, din moment ce este vizata in mod direct si
individual de aceasta, in sensul articolului 263 al patrulea paragraf al doilea segment de teza TFUE.

In ceea ce priveste argumentele reclamantei intemeiate pe necomunicarea de citre Comisie a
anumitor informatii si pe lipsa accesului la documentele ce contin datele pe care se pretinde ca
aceasta le-ar fi analizat pentru a ajunge la concluzia care figureaza in decizia atacatd, ele vor
trebui sé fie examinate in cadrul analizei de mai jos a celui de al patrulea motiv.

Cu privire la fond

In sustinerea actiunii formulate, reclamanta invoci in esentd patru motive intemeiate, primul, pe
incélcarea articolului 32 alineatul (2) si a articolului 48 alineatele (1) si (3) din Regulamentul
nr. 528/2012, al doilea, pe incélcarea articolului 48 alineatul (3) al treilea paragraf din
Regulamentul nr. 528/2012, pe vicii fundamentale de proceduré care rezulta din nerespectarea
articolelor 35 si 36 din acest regulament si pe o depésire a competentelor Comisiei, al treilea, pe
incélcarea articolului 51 din Regulamentul nr. 528/2012 si a principiilor securitatii juridice si
protectiei increderii legitime, precum si pe o depasire a competentelor Comisiei si, al patrulea, pe
o eroare vadita de apreciere in aplicarea criteriilor prevazute la articolul 19 din Regulamentul
nr. 528/2012, pe incalcarea principiilor proportionalitatii, protectiei increderii legitime si
securitatii juridice, precum si a dreptului la libertatea de a desfasura o activitate comerciala.

Observatii introductive

Astfel cum reiese din considerentul (3) al Regulamentului nr. 528/2012, acesta are ca obiectiv
imbunatatirea liberei circulatii a produselor biocide in interiorul Uniunii, asigurand totodata un
nivel ridicat de protectie a sinatitii umane si animale si a mediului. In vederea eliminrii pe cat
posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse biocide, regulamentul prevede norme cu
privire la recunoasterea reciproci a autorizatiilor. In aceasta privinti, considerentul (40) al
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Regulamentului nr. 528/2012 precizeaza ca recunoasterea reciprocd a autorizatiilor pentru un
produs biocid trebuie sa permita evitarea suprapunerii procedurilor de evaluare si garantarea
liberei circulatii a acestor produse in Uniune.

Normele in materie de recunoastere reciprocd, care sunt prevazute la articolele 32-40 din
Regulamentul nr. 528/2012, constituie, asadar, una dintre pietrele de temelie ale acestui
regulament.

Reiese insd de asemenea din considerentul (3) al Regulamentului nr. 528/2012 c& imbunatétirea
liberei circulatii a produselor biocide in Uniune, pe care mecanismul de recunoastere reciproca
prevazut de acest regulament urmareste sa o pund in aplicare, trebuie si fie conciliata cu
protectia sanatatii umane si animale si a mediului, precum si cu principiul precautiei. Astfel cum
se mentioneazd in considerentul (28) al Regulamentului nr. 528/2012, numai produsele care
respecta dispozitiile acestui regulament, in special articolul 19 din acesta, pot fi puse la dispozitie
pe piata.

Pentru aceste motive, regula recunoasterii reciproce, asa cum este enuntata la articolul 32
alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012, nu constituie un principiu absolut. Astfel, in acest
regulament, legiuitorul a prevazut exceptii de la aceasta reguld, in interesul protectiei sanatatii
umane si animale si a mediului, care sunt de interes general.

Pe de o parte, dupa cum reiese din articolul 32 alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012, regula
recunoasterii reciproce se aplica ,fiard a aduce atingere articolului 37” din acest regulament, care
prevede derogiri de la aceastd regula pentru motive enumerate limitativ, care se refera la interesul
general.

Pe de alta parte, in temeiul articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, autoritatea
dintr-un stat membru poate anula sau modifica o autorizatie acordata printre altele in cazul in
care considerd ca nu sunt sau nu mai sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 19 din acest
regulament.

Acestea sunt elementele in lumina cirora trebuie examinate motivele invocate de reclamanta.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 32 alineatul (2) si a articolului 48
alineatele (1) si (3) din Regulamentul nr. 528/2012

Reclamanta aratd ca articolul 48 alineatele (1) si (3) din Regulamentul nr. 528/2012 trebuie
interpretat in sensul cd numai autoritatea competentd din statul membru de referintd, in sensul
articolului 33 din acest regulament, are posibilitatea de a anula sau de a modifica o autorizatie
pentru un produs biocid care a ficut obiectul unei proceduri de recunoastere reciprocé succesiva.
Or, dupa cum ar reiesi dintr-o nota administrativd adresatd grupului de coordonare privind
aplicarea articolului 48 din acest regulament, Comisia ar fi considerat cad aceastd dispozitie
autorizeaza orice autoritate competentd, iar nu numai pe cea din statul membru de referinta
initial, sa anuleze sau sa modifice termenii si conditiile autorizatiei pentru un produs biocid pe
care ar fi acordat-o prin recunoastere reciproci. In acest context, reclamanta, fira a invoca insi o
exceptie de nelegalitate, regreta lipsa de claritate si de precizie a articolului 48 din regulamentul
mentionat.
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Reclamanta sustine cd termenul ,autorizatie” care figureaza la articolul 48 alineatele (1) si (3) din
Regulamentul nr. 528/2012 este definit la articolul 3 alineatul (1) litera (o) din acest regulament si
desemneaza o autorizatie nationald, o autorizatie a Uniunii sau o autorizatie in conformitate cu
articolul 26 din regulamentul mentionat. Potrivit reclamantei, o asemenea definitie ar exclude
autorizatiile acordate prin recunoastere reciproca in temeiul capitolului VII din acelasi
regulament.

Prin extinderea domeniului de aplicare al articolului 48 alineatele (1) si (3) din Regulamentul
nr. 528/2012 si prin autorizarea oricérei autoritati competente dintr-un stat membru sa anuleze
sau sa modifice conditiile unei autorizatii acordate prin recunoastere reciprocd, Comisia ar fi
incélcat de asemenea articolul 32 alineatul (2) din acest regulament, potrivit ciruia se considera
ca produsele biocide introduse pe piata Uniunii sunt autorizate in termeni si conditii identice in
toate statele membre. Asadar, o asemenea abordare ar permite oricidrui stat membru sa
constranga toate celelalte state membre si se alinieze la asemenea modificéri, conducénd astfel la
o lipsd de uniformitate in aplicarea Regulamentului nr. 528/2012, precum si la numeroase
dezacorduri intre statele membre. In calitate de gardian al tratatelor, Comisia ar fi obligats, in
aceastd privintd, sd asigure o aplicare armonizatd a regulamentului, care sa nu aduca atingere
principiului recunoasterii reciproce.

Comisia, sustinutd de Republica Finlanda, raspunde cé primul motiv este inadmisibil si, in orice
caz, nefondat.

In speti, trebuie si se inteleaga ci, prin argumentatia sa, reclamanta reproseaza in esenti Comisiei
ca a adoptat decizia atacatd, desi nu era imputernicita s faca acest lucru, din moment ce
procedura de discutie in cadrul grupului de coordonare, urmata de transmiterea obiectiilor
nesolutionate Comisiei, se intemeiaza pe anularea sau pe modificarea autorizatiilor existente
pentru produsul biocid in cauza de catre state membre care nu erau statul membru de referinta
initial, in sensul articolului 33 din Regulamentul nr. 528/2012.

In aceasta privinti, desi este adevirat ca in spetid deciziile de modificare a autorizatiei pentru
produsul biocid in cauzd adoptate de Republica Franceza si de Regatul Suediei in 2019 nu sunt
imputabile Comisiei, nu este mai putin adevarat ca transmiterea obiectiilor nesolutionate
Comisiei in temeiul articolului 36 din Regulamentul nr. 528/2012 presupune in mod necesar ca
asemenea obiectii sa fi fost constatate conform articolului 48 alineatul (3) din regulamentul
mentionat, al cérui al treilea paragraf face trimitere mutatis mutandis la articolele 35 si 36 din
acelasi regulament. Or, nu poate fi vorba despre un dezacord intre autorititile competente ale
statelor membre, in sensul articolului 48 alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, decéat in
prezenta unei anulari sau a unei modificiri a unei autorizatii existente de catre un stat membru
vizat la articolul 48 alineatul (1) din acest regulament. In lipsa unui asemenea dezacord, Comisia
nu poate fi considerata imputernicita in mod legal si il solutioneze in cadrul procedurii
prevazute la articolele 35 si 36 din regulamentul mentionat.

In acest context, argumentatia Comisiei, potrivit cireia motivul reclamantei intemeiat pe
incélcarea articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 este inadmisibil pentru
motivul ca deciziile de modificare a autorizatiei pentru produsul biocid nu ii sunt imputabile,
trebuie, in orice caz, sa fie respinsa.

Cu privire la fond, trebuie constatat ca articolul 48 din Regulamentul nr. 528/2012 prevede un

mecanism de anulare sau de modificare a autorizatiilor existente. Alineatul (1) al acestui articol
permite astfel autoritatii competente dintr-un stat membru si anuleze sau sa modifice in orice
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moment o autorizatie acordatd, in conditiile prevazute de aceasta dispozitie. Pentru a raspunde la
argumentele reclamantei, trebuie, asadar, sd se interpreteze notiunea de ,autoritate competenta
dintr-un stat membru”.

In aceasta privinti, trebuie aritat ci, in conformitate cu modul de redactare a articolului 48 din
Regulamentul nr. 528/2012, acesta permite autoritatii competente dintr-un stat membru sa
modifice ,o0 autorizatie acordata”, fara alte precizari. Astfel, nu se indica nicidecum ca aceasta
dispozitie nu ar imputernici, pe langd Comisie, decat autoritatea competenta din ,statul membru
de referintd” in sensul articolului 33 alineatul (1) din acest regulament.

Trebuie amintit insa ca, in vederea interpretarii unei dispozitii a dreptului Uniunii, trebuie sa se
tind seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul sau si de obiectivele reglementarii
din care face parte aceastd dispozitie (a se vedea Hotararea din 25 iulie 2018, Confédération
paysanne si altii, C-528/16, EU:C:2018:583, punctul 42 si jurisprudenta citata).

In aceastd privintd, trebuie constatat ci termenul ,autorizatie” care figureazi la articolul 48
alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 este definit la articolul 3 alineatul (1) litera (o) din
acest regulament si desemneaza o autorizatie nationald, o autorizatie a Uniunii sau o autorizatie
in conformitate cu articolul 26 din acest regulament. Reiese de asemenea din articolul 3
alineatul (1) litera (m) din regulamentul mentionat cé expresia ,autorizatie nationald” vizeaza un
act administrativ prin care autoritatea competentda a unui stat membru autorizeaza punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei familii de produse biocide pe
teritoriul sau sau intr-o parte din acest teritoriu.

Astfel, articolul 3 alineatul (1) litera (m) din Regulamentul nr. 528/2012 nu face referire nici la
statul membru de referinta in sensul articolului 33 alineatul (1) din acest regulament, nici la vreo
autorizatie initiala sau la o prima autorizatie in Uniune. Aceasta definitie nu face nici o trimitere
exclusiva la dispozitiile capitolului VI din regulamentul mentionat, referitor la autorizatiile
nationale pentru produse biocide, cu excluderea autorizatiilor care ar fi acordate prin
recunoastere reciprocd, in sensul capitolului VII din acest regulament.

Dimpotrivd, trebuie constatat ca articolul 32 din Regulamentul nr. 528/2012, referitor la o
»[a]utorizar[e] prin recunoastere reciproca”, utilizeaza verbul ,a autoriza” pentru a desemna actul
prin care o autoritate competentd primeste o cerere de recunoastere reciproca a unei autorizatii

nationale.

Comisia a aritat de asemenea in mod intemeiat ca expresia ,autorizatie nationald” este utilizata in
alte articole din Regulamentul nr. 528/2012, intr-un sens mai larg decat numai cel al autorizatiilor
acordate de statul membru de referinta. Aceasta este printre altele situatia in ceea ce priveste
articolul 39 din Regulamentul nr. 528/2012 referitor la cererile de recunoastere reciproca
formulate de organisme oficiale sau stiintifice, care prevede posibilitatea acestora de a depune o
cerere de autorizatie nationald pentru un produs biocid ,in cadrul procedurii de recunoastere
reciprocd” in cazul in care intr-un stat membru nu s-a depus o cerere de ,autorizatie nationald”
pentru un produs biocid autorizat deja intr-un alt stat membru.

In plus, articolul 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 face parte din capitolul IX din
acest regulament, referitor la anularea, revizuirea si modificarea autorizatiilor care au fost deja
acordate, inclusiv in temeiul mecanismului de recunoastere reciproca. Astfel, spre deosebire de
articolele 35 si 36 din acest regulament, care privesc eventuale obiectii ridicate de unul sau mai
multe state membre in vederea acordirii eventuale a unei autorizatii, articolul 48 din
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regulamentul mentionat vizeaza situatia in care autoritatea competentd dintr-un stat membru ar
constata, dupa ce a autorizat un produs biocid, ca este necesar sa se anuleze sau sa se modifice
aceasta autorizatie, prin derogare de la obligatiile care decurg din mecanismul de recunoastere
reciproca prevazut la articolul 32 din regulamentul mentionat.

Niciuna dintre celelalte dispozitii ale capitolului IX din Regulamentul nr. 528/2012 nu face vreo
alta referire la statul membru de referintd. Dimpotriva, din articolele 47 si 49 din acest
regulament reiese ca cererile de anulare sau de modificare a unei autorizatii trebuie adresate
»autorit[atii] competent[e] care a acordat autorizatia nationald”.

In special, articolul 47 alineatul (3) al doilea paragraf din Regulamentul nr. 528/2012 prevede ci, in
cazul notificarii de cétre titularul unei autorizatii a unor efecte neasteptate sau adverse, autoritatile
competente din statele membre care au emis ,,0 autorizatie nationala pentru acelasi produs biocid

in temeiul procedurii de recunoastere reciproca” analizeaza necesitatea anuldrii autorizatiei in
conformitate cu articolul 48 din regulamentul mentionat.

De asemenea, reiese din articolul 49 din Regulamentul nr. 528/2012 c4, la solicitarea motivata a
titularului autorizatiei, autoritatea competentd care a acordat autorizatia nationald anuleaza
aceastd autorizatie. Acest articol nu poate fi interpretat in sensul ca ar viza numai autorizatia
nationala acordatéd de statul membru de referinta, cu excluderea oricarei alte autorizatii acordate
in temeiul mecanismului de recunoastere reciproca prevazut de regulamentul mentionat, intrucat
i s-ar interzice altfel titularului respectiv sa solicite anularea unei autorizatii in statul membru ales
de acesta, iar aceastd dispozitie ar fi astfel privata de orice efect util.

In ceea ce priveste obiectivul articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, dupa cum
subliniazd in mod intemeiat Comisia, potrivit considerentului (47) al acestui regulament,
capitolul IX din acesta, din care face parte acest articol 48, precizeaza conditiile in care
autorizatiile pot fi anulate, reexaminate sau modificate pentru a tine seama printre altele de
evolutiile stiintifice si tehnice. Acest considerent arata in plus cd notificarea si schimbul de
informatii care pot influenta procesul de autorizare sunt, de asemenea, necesare pentru a permite
autoritatilor competente si Comisiei sa ia masurile adecvate. Din cuprinsul punctului 56 de mai
sus rezultd ca aceste mecanisme isi gasesc ratiunea de a fi in necesitatea protectiei sanatatii
umane si animale si a mediului.

In aceastd privintd, articolul 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 enumeri in mod
exhaustiv motivele pentru care un stat membru poate anula sau modifica o autorizatie pentru un
produs biocid pe care a acordat-o. Or, nu se poate exclude ca unul sau mai multe dintre aceste
motive sd poata fi constatate intr-un stat membru, de exemplu din cauza anumitor caracteristici
locale, fara ca acest lucru sa fie valabil si in alte state membre care au autorizat acelasi produs. Ar
fi contrar obiectivului amintit la punctul 78 de mai sus ca un asemenea stat membru care a
autorizat un produs biocid sé nu fie in mésura sa revizuiasca aceasta autorizatie atunci cand isi da
seama, in special ca urmare a unor evolutii stiintifice si tehnice, ca autorizarea acestui produs nu
poate fi mentinuta ca atare.

In mod mai general, limitarea aplicarii articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012
numai la statul membru de referinta ar fi contrara principiului precautiei, potrivit ciruia este
necesar sa se actioneze preventiv pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana sau pentru
mediu si pe care se bazeaza dispozitiile regulamentului mentionat, in conformitate cu articolul 1
alineatul (1) din acesta.
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De asemenea, contrar celor sustinute de reclamantd, expresia ,,autorizatie nationala” nu poate fi
interpretata in sensul cé se refera numai la autorizatiile acordate de statul membru de referinta in
sensul articolului 33 din Regulamentul nr. 528/2012. Dimpotriva, din utilizarea acestei expresii in
regulamentul respectiv reiese ca utilizarea termenului ,nationald” trebuie inteleasd ca desemnand
produsele biocide autorizate la nivel national, spre deosebire de produsele biocide care ar face
obiectul unei autorizatii a Uniunii in temeiul capitolului VIII din Regulamentul nr. 528/2012.

In ceea ce priveste argumentele reclamantei intemeiate pe atingerea adusi de o asemenea
interpretare principiului recunoasterii reciproce, trebuie amintit cd, dupa cum s-a aratat la
punctele 55 si 56 de mai sus, libera circulatie a produselor biocide, pe care normele privind
recunoasterea reciprocd prevazute la articolele 32-40 din Regulamentul nr. 528/2012 urmaresc sa
o implementeze, trebuie sa fie aplicatd cu respectarea protectiei sanatatii umane si animale si a
mediului, precum si a principiului precautiei.

Astfel, regula privind recunoasterea reciprocd, astfel cum este prevazuta la articolul 32
alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012, nu este absolutd, din moment ce procedura de
recunoastere reciproca nu creeazd un automatism si lasd o marja de apreciere statului membru
sesizat cu o cerere de recunoastere reciprocs, in interesul protectiei sanatatii umane si animale si a
mediului, precum si a principiului precautiei.

In aceasta privinta, articolele 35 si 36 din Regulamentul nr. 528/2012 instituie un mecanism care
permite solutionarea eventualelor dezacorduri care pot apéarea intre statele membre cu ocazia unei
cereri de recunoastere reciproca cu privire la respectarea de catre un produs biocid a conditiilor
prevazute la articolul 19 din acest regulament. Acest mecanism se bazeaza pe cdutarea unui
acord intre statele membre. Tindnd seama de acest mecanism, reclamanta nu poate sustine ca, in
temeiul articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, orice stat membru este in
masura si constranga toate celelalte state membre sa se alinieze la propriile modificari.

In consecinti, trebuie respins argumentul reclamantei potrivit ciruia, in temeiul principiului
recunoasterii reciproce, numai statul membru de referintd care a emis autorizatia nationala
initiala in Uniune are dreptul si anuleze sau sa modifice autorizatia acordata in temeiul
articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012.

In sfarsit, in sustinerea cererii sale de anulare a deciziei atacate, reclamanta nu se poate prevala
nici de lipsa de claritate si de precizie a articolului 48 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 528/2012, nici, prin urmare, de incélcarea principiilor securitatii juridice si protectiei increderii
legitime.

Astfel, principiul securitétii juridice impune ca normele de drept sa fie clare si precise, iar aplicarea
lor sd fie previzibila pentru justitiabili, pentru a permite persoanelor interesate sd cunoascéd cu
exactitate intinderea obligatiilor care le sunt impuse de reglementarea in cauza si pentru ca
acestea din urma sa isi poata cunoaste fiara ambiguitate drepturile si obligatiile si sd actioneze in
consecintd (a se vedea Hotédrarea din 17 noiembrie 2022, Avicarvil Farms, C-443/21,
EU:C:2022:899, punctul 46 si jurisprudenta citatd). Totusi, din moment ce un anumit grad de
incertitudine in ceea ce priveste sensul si domeniul de aplicare ale unei norme de drept este
inerent acesteia, trebuie sa se examineze dacd norma de drept in cauza este afectatd de o
ambiguitate de naturd sd constituie un obstacol in calea posibilitatii justitiabililor de a inlatura cu
suficienta certitudine eventuale indoieli privind domeniul de aplicare sau sensul acestei norme
(Hotararea din 14 aprilie 2005, Belgia/Comisia, C-110/03, EU:C:2005:223, punctul 31).
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Or, dupd cum reiese din cuprinsul punctelor 68-81 de mai sus, interpretarea notiunii de
»autoritate competentad” utilizata la articolul 48 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, si
anume cea care a acordat autorizatia nationald, decurge in mod suficient de clar nu numai din
formularea articolului 48 din regulamentul mentionat in ansamblul sau, ci si din contextul sau si
din obiectivul acestui regulament.

In ceea ce priveste principiul protectiei increderii legitime, trebuie amintit ci, potrivit unei
jurisprudente constante, dreptul de a se prevala de acest principiu presupune ca autoritatile
competente ale Uniunii au furnizat persoanei interesate asigurari precise, neconditionate si
concordante, emise de surse autorizate si de incredere (a se vedea Hotararea din 14 iunie 2016,
Marchiani/Parlamentul, C-566/14 P, EU:C:2016:437, punctul 77 si jurisprudenta citatd). Or, in
spetd, reclamanta nu reuseste sa demonstreze cd i-ar fi fost furnizate de Comisie asigurari precise
cu privire la limitarea notiunii de ,autoritate competentd”, prevazuta la articolul 48 alineatul (1)
din Regulamentul nr. 528/2012, numai la autoritatile statului membru de referintd de origine.

Primul motiv trebuie, asadar, sa fie respins.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 48 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 528/2012, pe vicii fundamentale de procedurd care rezultd din nerespectarea articolelor 35
si 36 din acest regulament si pe o depdsire a competentelor Comisiei

Reclamanta arata ci, in cazul unor dezacorduri intre statele membre, articolul 48 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 528/2012 prevede aplicarea ,mutatis mutandis” a procedurilor prevazute la
articolele 35 si 36 din acest regulament. O asemenea aplicare ,mutatis mutandis” ar autoriza
numai modificérile necesare, fara a se putea indepérta totusi de principiul legal de baza. Or, in
spetd, in interpretarea articolului 48 alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, Comisia ar fi
modificat definitiile notiunilor de ,stat membru de referintd” si de ,stat membru vizat”, utilizate la
articolul 33 alineatul (1) din acest regulament, si ar fi incélcat astfel principiul securitatii juridice.

Potrivit reclamantei, articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 aratd in mod clar c4,
daca statele membre nu ajung la un acord, ,statul membru de referintd” informeazd imediat
Comisia. Ar fi vorba despre statul care a acordat autorizatia nationald initiala pentru produsul
biocid in temeiul articolului 17 din acest regulament. Or, Republica Francezi si Regatul Suediei,
care au transmis obiectiile nesolutionate Comisiei in spetd, nu ar corespunde, in ceea ce priveste
produsul biocid in cauza, acestei definitii. Decizia Comisiei de a nu respinge transmiterea
obiectiilor lor in sensul articolului 36 din Regulamentul nr. 528/2012 ar constitui o ,eroare
fundamentala de procedurd”. Prin acceptarea unor asemenea obiectii, Comisia ar fi savarsit erori
de drept si ,,de procedurd” si si-ar fi depasit competentele.

Comisia, sustinutd de Republica Finlanda, contesta argumentele reclamantei.

In spetd, din articolul 48 alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012 reiese cd, in cazul unui
dezacord intre autorititile competente ale anumitor state membre cu privire la autorizatiile
nationale supuse recunoasterii reciproce, ca urmare a anuldrii sau a modificarii unei autorizatii
de citre un stat membru in conformitate cu articolul 48 alineatul (1) din regulamentul
mentionat, se aplica ,mutatis mutandis” procedurile prevazute la articolele 35 si 36 din acest
regulament.
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In aceastd privintd, este adevirat ci articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012
atribuie ,statul[ui] membru de referintd” sarcina de a informa Comisia cu privire la dezacordul
care persistd intre statele membre in urma discutiilor din cadrul grupului de coordonare.

Cu toate acestea, dupa cum reiese din utilizarea expresiei ,mutatis mutandis’ la articolul 48
alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, articolul 36 alineatul (1) din acest regulament
trebuie aplicat intr-un context specific, si anume cel al anularii sau al modificarii unei autorizatii
nationale care fusese deja acordata. Un asemenea context este diferit de cel al acordarii unei
prime autorizatii prin recunoastere reciprocd, reglementat de articolele 32-40 din regulamentul
mentionat.

Astfel, in cadrul acordérii unei autorizatii nationale de citre o autoritate competent, articolele 33
si 34 din Regulamentul nr. 528/2012, referitoare la procedura de recunoastere reciproca succesiva
si, respectiv, la procedura de recunoastere reciproca paraleld, confera statului membru de
referinta un rol preponderent. Acesta este insdrcinat si realizeze evaluarea primei cereri de
autorizare a produsului biocid. Pe baza acestei evaludri si a autorizatiei nationale subsecvente,
solicitantul va putea obtine recunoasterea reciprocd, in unul sau mai multe state membre vizate,
a acestei autorizatii nationale. Eventualele obiectii ale unuia dintre statele membre vizate se
referd, asadar, la rezultatele evaludrii realizate de statul membru de referintd si aspectul daca
produsul biocid indeplineste conditiile de acordare a autorizatiei prevazute la articolul 19 din
Regulamentul nr. 528/2012, astfel cum reiese din articolul 35 alineatul (1) primul paragraf din
regulamentul mentionat.

In acest context, in lipsa unui acord intre statele membre in termenul de 60 de zile stabilit la
articolul 35 alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, statul membru de referintd informeaza
imediat Comisia si ii furnizeaza o informare detaliatd asupra chestiunii cu privire la care statele
membre nu au putut ajunge la un acord si motivele dezacordului, conform articolului 36
alineatul (1) din regulamentul mentionat. Desemnarea statului membru de referintd intr-un
asemenea context se explica astfel prin pozitia centrala pe care o ocupa in cadrul procedurii de
recunoastere reciproca.

In schimb, atunci cand autorizatiile nationale au fost deja acordate in cadrul unei proceduri de
recunoastere reciprocd, dar in special ca urmare a evolutiei cunostintelor stiintifice sau tehnice
ori a aparitiei unor efecte specifice, autoritatea competenta a unui stat membru constati ca o
asemenea autorizatie trebuie anulata sau modificatd pentru motivele prevazute la articolul 48
alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012, nu mai este decizia de autorizare a statului membru
de referinta cea care trebuie recunoscutd, ci decizia de anulare sau de modificare a statului
membru care a adoptat-o. Tot aceasta decizie de anulare sau de modificare va trebui in principiu
sa se aplice in alte state membre.

Din moment ce aplicarea articolelor 35 si 36 din Regulamentul nr. 528/2012 trebuie efectuata
»mutatis mutandis”, potrivit insusi articolului 48 alineatul (3) al treilea paragraf din acest
regulament, trimiterea la statul membru de referintd de la articolul 36 alineatul (1) din
regulament nu poate fi interpretata in sensul ca numai acest stat ar putea informa Comisia cu
privire la dezacordul care existd in ceea ce priveste decizia de anulare sau de modificare in cauza.

Pe de altd parte, dupd cum subliniazd in mod intemeiat Republica Finlanda, o asemenea
interpretare permite garantarea efectului util al mecanismului prevazut la articolul 48
alineatul (3) din Regulamentul nr. 528/2012, din moment ce statul membru care a adoptat
decizia de anulare sau de modificare cunoaste cel mai bine elementele pe care se intemeiaza

18 ECLLI:EU:T:2024:437



102

103

104

105

106

107

HOTARAREA DIN 3.7.2024 — Cauza T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT/COMISIA

decizia sa si care pot conduce la o anulare sau la o modificare a autorizatiei nationale in celelalte
state membre. Acesta se afld astfel in pozitia cea mai potrivita pentru a informa Comisia si pentru
a-i comunica descrierea impusé la articolul 36 alineatul (1) din acest regulament, aplicabild
mutatis mutandis.

In orice caz, presupunand ci articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 nu a fost
respectat pentru motivul cd aceastd comunicare a fost efectuata de un alt stat membru, nu se
poate considera ca o asemenea neregularitate trebuie, in spetd, si determine anularea deciziei
atacate. Astfel, desemnarea autoritatii competente a statului membru ,de referinta” ca autoritate
insarcinata sa informeze Comisia urmareste inainte de toate un obiectiv practic, fara a conferi
insa drepturi particularilor a caror nerespectare ar avea un impact asupra continutului deciziei

Comisiei.

Din moment ce pretinsa incalcare a articolului 36 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 se
intemeiaza cel mult pe o neregularitate de procedura, aceasta nu poate determina anularea in tot
sau in parte a deciziei atacate decét daca se stabileste ca, in lipsa acestei neregularitati, decizia
atacata ar fi putut avea un continut diferit (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 martie 2020,
Comisia/Gmina Miasto Gdynia si Port Lotniczy Gdynia Kosakowo, C-56/18 P, EU:C:2020:192,
punctul 80 si jurisprudenta citatd). Or, reclamanta nu a prezentat nicio argumentatie de natura
sa demonstreze cd, daca Republica Italiana ar fi informat Comisia cu privire la dezacordul dintre
statele membre, in locul Republicii Franceze si al Regatului Suediei, decizia atacatd ar fi putut avea
un continut diferit.

In sfarsit, potrivit considerentului (42) al Regulamentului nr. 528/2012, referitor la mecanismul de
solutionare a dezacordurilor prevazut la articolele 35 si 36 din acest regulament, daca grupul de
coordonare nu reuseste s ajunga la un acord intr-un anumit termen, Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa ia o decizie. Astfel, imputernicirea Comisiei de a lua o asemenea decizie nu
decurge din sesizarea ,statului membru de referintd”, ci din insesi articolele 35 si 36 din
regulament, care prevad interventia Comisiei de indatd ce termenul de 60 de zile prevazut la
articolul 35 alineatul (3) din acest regulament s-a scurs fara sd se fi ajuns la niciun acord. Or,
partile nu contesta ca, la expirarea termenului sus-mentionat, statele membre, reunite in cadrul
grupului de coordonare, nu ajunsesera la un acord referitor la deciziile Republicii Franceze si ale
Regatului Suediei de a modifica autorizatia pentru produsul biocid in cauza.

Rezultd ca, prin adoptarea deciziei atacate, Comisia nu a depasit competentele care ii sunt
conferite prin articolele 35 si 36 din Regulamentul nr. 528/2012.

In consecinti, este necesar si se respingd al doilea motiv.

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 51 din Regulamentul
nr. 528/2012, a principiilor securitdtii juridice si protectiei increderii legitime $i pe o depdsire a
competentelor Comisiei

Reclamanta sustine cd Comisia a incalcat articolul 51 din Regulamentul nr. 528/2012, intrucat
aceasta nu a definit, prin acte de punere in aplicare, normele detaliate de aplicare a articolului 48
din acest regulament. Acest lucru ar fi fost insa necesar avand in vedere indoielile pe care aplicarea
acestei dispozitii le ridica in randul statelor membre si al titularilor de autorizatii pentru produse
biocide. Comisia s-ar fi limitat sa adopte orientdri administrative, astfel cum ar reiesi din anexele
A14, A15 si A29 din cererea introductiva, si sa transmita autoritatilor competente ale statelor
membre avize interpretative ad-hoc, cu incélcarea principiilor securitatii juridice si protectiei
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increderii legitime. Prin adoptarea unor declaratii interpretative inainte si dupa decizia atacata,
aceasta si-ar fi depésit de asemenea competenta, din moment ce interpretarea dreptului Uniunii
ar fi rezervata Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

Comisia, sustinutd de Republica Finlanda, contesta argumentele reclamantei.

Reiese din articolul 51 din Regulamentul nr. 528/2012 c4, pentru a asigura abordarea armonizati a
anularii sau modificarii autorizatiilor, Comisia stabileste normele detaliate de aplicare a articolelor
47-50 din acest regulament prin acte de punere in aplicare.

Desigur, Comisia recunoaste ca nu a adoptat inca asemenea acte de punere in aplicare. Cu toate
acestea, in spetd, legalitatea deciziei atacate trebuie apreciatd, inainte de toate, in lumina
articolului 48 din Regulamentul nr. 528/2012 coroborat cu articolele 35 si 36 din acelasi
regulament, astfel cum au fost adoptate de legiuitorul Uniunii. Conform articolului 288 al doilea
paragraf TFUE, acest regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in
fiecare stat membru. Lipsa adoptarii unor acte de punere in aplicare de céitre Comisie nu
impiedica, asadar, nicidecum aplicarea articolului 48 din Regulamentul nr. 528/2012 si nu
determina nelegalitatea acestei aplicari.

Trebuie addugat ca in spetd reclamanta nu a introdus o actiune in constatarea abtinerii de a
actiona impotriva Comisiei in temeiul articolului 265 TFUE, ci o actiune in anularea deciziei
atacate, in temeiul articolului 263 TFUE.

De asemenea, chiar presupunand ca Comisia a incélcat articolul 51 din Regulamentul nr. 528/2012
sau chiar principiile securitatii juridice si protectiei increderii legitime, prin faptul cd nu a adoptat
actele de punere in aplicare necesare, in speta o asemenea incélcare nu ar permite sd se constate
nelegalitatea deciziei atacate si, prin urmare, sa se ajungd la anularea acesteia. Acest argument
este, asadar, inoperant.

In plus, reclamanta nu explica nicidecum modul in care neadoptarea masurilor de executare de
citre Comisie ar fi condus la o incalcare a principiilor securitatii juridice si protectiei increderii
legitime. Intrucat nu este sustinut, acest argument trebuie, asadar, sa fie respins.

Pe de altd parte, in ceea ce priveste ,orientarile administrative” ale Comisiei, la care face referire
reclamanta, trebuie aratat cd documentele care figureaza in anexele Al4 si A29 din cererea
introductiva sunt, in primul rand, o notd adresatd grupului de coordonare pentru produsele
biocide si, in al doilea rdnd, o nota prin care autorititile competente ale statelor membre erau
invitate sd ajunga la un acord privind armonizarea autorizatiilor pentru produsele biocide care
contin alfa-cloraloza. Aceste doua note precizeaza de la bun inceput ca ele nu reprezintd pozitia
oficiala a Comisiei si ca statele membre nu sunt obligate din punct de vedere legal si le respecte,
intrucat numai Curtea de Justitie a Uniunii Europene este imputernicita si ofere o interpretare
obligatorie a dreptului Uniunii.

In ceea ce priveste schimbul de e-mailuri care figureaza in anexa A15 din cererea introductiva,
acesta nu contine nicio indicatie cu privire la o interpretare pretins obligatorie a articolului 48

din Regulamentul nr. 528/2012 de citre Comisie.

In consecinta si in orice caz, reclamanta nu poate pretinde in mod intemeiat ca, prin adoptarea
»orientarilor administrative” vizate, Comisia si-ar fi depésit competentele.
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Prin urmare, al treilea motiv trebuie s fie respins.

Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe o eroare vaditd de apreciere, pe incdlcarea principiilor
securitdtii juridice, protectiei increderii legitime si proportionalitdtii, precum si pe incdlcarea
dreptului la libertatea de a desfdsura o activitate comerciald

Reclamanta sustine ca informatiile ce figureaza in considerentul (16) al deciziei atacate, pe care s-a
intemeiat Comisia pentru a adopta aceasta decizie, nu privesc decat substanta activa
alfa-cloraloza. Datele stiintifice examinate de Comisie nu ar contine nicio informatie referitoare
la utilizarea de produse biocide sau la insuficienta masurilor de atenuare a riscurilor puse in
aplicare pentru a reduce riscul de otravire secundara la caini si la pisici. Aceste informatii ar
constitui cel mult ,indicii” ale unei legituri de cauzalitate cu utilizarea produsului biocid in cauza.

Potrivit reclamantei, Comisia nu ar fi tinut seama de faptul cd existenta unui risc de otravire
secundara fusese deja examinata si consideratd acceptabild la nivelul Uniunii in cadrul procedurii
de aprobare a substantei active alfa-cloralozd, cu conditia sa fie puse in aplicare anumite masuri de
atenuare a riscurilor. Reclamanta ar fi respectat aceste cerinte si chiar le-ar fi depasit atunci cand a
propus produsul biocid in cauzi in cutii pentru momeald preumplute. In plus, Regatul Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord ar fi concluzionat ca riscul de otravire a pisicilor era neglijabil,
tindnd seama de caracteristicile substantei active si de forma in care produsele biocide in cauza
erau puse la dispozitie pe piata.

Informatiile stiintifice prezentate de Republica Finlanda si de Regatul Suediei s-ar raporta, la
randul lor, la informatii de ordin general cu privire la proprietatile toxice ale substantei active
alfa-cloraloza si la simptomele clinice de otrdvire cu aceasta substantd. Datele provenite de la
autoritatea competenta suedeza, care figureaza in anexa B9 din memoriul in aparare, nu ar
sustine in niciun fel pozitia Comisiei, care ar fi adoptat o abordare pur ipotetica a riscului. Pe de
alta parte, Republica Franceza nu ar fi prezentat date stiintifice care sa justifice pretinsele cazuri
de otravire pe teritoriul sau.

In aceasti privinta, Comisia si statele membre vizate nu ar fi efectuat nicio examinare aprofundati
a elementelor de proba stiintifice prezentate pentru a verifica dacd conditiile previzute la
articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 nu mai erau efectiv indeplinite. De altfel,
reclamanta ar fi solicitat Comisiei, in temeiul articolului 36 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 528/2012, sa invite Agentia pentru Produse Chimice (ECHA) si emita un aviz cu privire la
aspectul daca produsul biocid in cauza indeplinea conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (1)
litera (b) punctul (iii) din Regulamentul nr. 528/2012. Comisia ar fi respins aceasta cerere tinaind
seama de procedura in curs de reinnoire a aprobarii substantei active alfa-cloralozd, care nu ar
trebui sd conduca la o decizie decat cel mai devreme in 2026.

In replicd, reclamanta adauga cd Comisia nu ar fi comunicat datele si analizele stiintifice in
sustinerea concluziilor sale si nici metoda de evaluare utilizatd care sd permita stabilirea unei
legaturi intre produsul biocid in cauza si cazurile semnalate in Finlanda si in Suedia.

Decizia atacata ar constitui astfel o decizie arbitrara care incalca principiul proportionalitatii, in
special tindnd seama de investitiile majore ale reclamantei in scopul autorizarii produsului sau
biocid si de reinnoirea procedurii de aprobare a substantei active alfa-cloraloza. In plus, eroarea
vadita de apreciere savarsita ar determina o incélcare a principiilor securitatii juridice, protectiei
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increderii legitime si proportionalitatii, precum si o incélcare a dreptului fundamental la libertatea
de a desfasura o activitate comerciald al reclamantei protejat de articolul 16 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene.

Comisia contesta argumentele reclamantei.

Cu titlu introductiv, trebuie aritat ca prezenta actiune, care priveste recunoasterea reciproca a
produselor biocide, se inscrie intr-un context tehnic si stiintific deosebit de complex cu caracter
evolutiv. Prin urmare, autoritétile Uniunii dispun de o larga putere de apreciere, in special in ceea
ce priveste elementele de fapt de ordin stiintific si tehnic deosebit de complexe, pentru a
determina natura si intinderea masurilor pe care le adoptd. In acest caz, controlul instantei
Uniunii trebuie sa se limiteze la a examina daca exercitarea unei asemenea competente nu este
afectata de o eroare vadita sau de un abuz de putere ori daca aceste autoritati nu au depasit in
mod vadit limitele puterii lor de apreciere. Intr-un asemenea context, instanta Uniunii nu poate
astfel sa substituie aprecierea institutiilor, singurele ciarora Tratatul FUE le-a incredintat aceasta
sarcind, cu propria apreciere asupra unor elemente de fapt de ordin stiintific si tehnic (a se vedea,
in acest sens, Hotararea din 21 iulie 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punctul 60 si
jurisprudenta citata).

In plus, pentru a stabili ci o institutie a sivarsit o eroare vidita in aprecierea unor fapte complexe
de natura si justifice anularea unui act, elementele de probd prezentate de reclamant trebuie sa fie
suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile de fapt retinute in acest act (Hotararea din
13 octombrie 2021, European Union Copper Task Force/Comisia, T-153/19, nepublicati,
EU:T:2021:688, punctul 65).

In speti, in considerentul (16) al deciziei atacate se arati ci Comisia s-a intemeiat, pe de o parte,
pe informatiile prezentate de statele membre si de reclamanta si, pe de alta parte, pe avizul
Autoritatii finlandeze pentru alimente si al Asociatiei veterinare finlandeze, precum si pe
rapoartele Spitalului Veterinar Universitar din Uppsala (Suedia) si ale Sveriges Veterinarférbund
(Asociatia veterinard, Suedia), potrivit carora produsul biocid in cauzd ar avea efecte
inacceptabile asupra sanatatii animale si in care s-ar fi confirmat, ca urmare a unor analize
realizate pe animale otravite, ca ar fi avut loc un numar important de otraviri cu alfa-cloraloza la
pisici.

Dintr-un raport al Clinicii veterinare a Universititii Suedeze de Stiinte Agricole din
19 noiembrie 2019 cu privire la cazurile suspectate de otravire cu alfa-cloraloza intre 2014
si 2019 reiese ca presupuse cazuri de intoxicare secundara cu alfa-cloraloza au fost inregistrate de
clinica veterinara mentionata incepand din 2014, cu o crestere importanta a acestor cazuri in
2019. In special, aceasti clinici aratid ci a tratat aproape un caz de intoxicatie pe zi in cursul
lunilor noiembrie si decembrie ale acestui an. In mai multe dintre aceste cazuri, proprietarii
animalelor vizate ar fi vazut cd pisicile lor au dezvoltat simptome de intoxicatie la 30-60 de
minute dupd ce au mancat un rozator, in timp ce in stomacurile altor animale intoxicate au fost
gasite resturi de rozatoare.

In plus, cazurile de otraviri secundare ale pisicilor cauzate de alfa-cloraloza au fost confirmate in
urma unui studiu efectuat de cercetatori din cadrul Statens veterindrmedicinska anstalt (Institutul
National Veterinar, Suedia), al Clinicii veterinare a Universitatii Suedeze de Stiinte Agricole si al
Departamentului de chimie medicala al Universitatii din Uppsala, ale carui rezultate au fost
publicate la 27 iulie 2021 in revista stiintifica Journal of Analytical Toxicology. Acest studiu se
bazeaza la randul sau pe diverse articole stiintifice. Notificarea pe care autoritatea competenta
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suedezd a trimis-o la 18 decembrie 2019 autoritatilor competente din celelalte state membre in
temeiul articolului 48 din Regulamentul nr. 528/2012 continea de asemenea documente
justificative in anexa.

In plus, din avizul Autorititii finlandeze pentru alimente din 8 iunie 2021 cu privire la efectele
preparatelor pe bazi de alfa-cloralozd asupra animalelor si a faunei salbatice reiese ca un prim
caz confirmat de otravire a unei pisici a fost semnalat in 2018. Ulterior, aceasta autoritate a
primit mai multe semnalari din partea medicilor veterinari si a proprietarilor de animale privind
cazuri suspecte de otravire cu alfa-cloraloza. A fost efectuat un sondaj in 2019 in randul medicilor
veterinari, precum si un studiu comun al tarilor nordice in 2020-2021 cu privire la aceste cazuri
suspecte de otravire. Desi raportul acestui studiu nu fusese inca finalizat si niciun laborator din
Finlanda nu efectuase teste de detectare a alfa-cloralozei la momentul respectiv, Autoritatea
finlandeza pentru alimente a concluzionat ca preparatele pe baza de aceasta substanta provoaca
suferinte semnificative animalelor si faunei sélbatice si cad numarul de cazuri de otravire raportate
este considerabil. Intr-un aviz din 4 iunie 2021, Asociatia veterinara finlandeza a concluzionat, la
randul sau, ca alfa-cloraloza este o otravd deosebit de periculoasa pentru pisici.

Reclamanta nu a prezentat niciun element susceptibil s& demonstreze cé afirmatiile preluate la
punctele 128 si 129 de mai sus sunt eronate, astfel incat Comisia sa nu se poatd intemeia pe
acestea, nici ci aceste informatii ar fi fost interpretate de Comisie in mod vadit incorect. In plus,
faptul cd in decizia atacata Comisia a fiacut trimitere la documentele prezentate de statele
membre fara a raspunde in mod specific la fiecare argument invocat de reclamantd in cadrul
observatiilor sale cu privire la proiectul de decizie conform articolului 36 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 528/2012 nu inseamna ca ar fi ignorat in mod eronat aceste argumente.

In aceasti privinta, in primul rand, este adevirat ci documentele mentionate la punctul 131 de
mai sus nu privesc in mod explicit produsul biocid in cauzi si nu stabilesc nicio legitura de
cauzalitate explicita intre cazurile de otrdvire identificate si acest produs in special. Cu toate
acestea, produsul biocid in cauzd, asemenea celorlalte produse biocide care contin alfa-cloraloza,
nu putea fi autorizat de statele membre decat cu respectarea conditiilor prevazute in anexa la
Directiva 2009/93 (a se vedea punctul 11 de mai sus). In special, aceste produse nu puteau fi
autorizate in vederea unei utilizari la exterior si erau autorizate numai produsele destinate a fi
utilizate in cutii pentru momeala inviolabile si sigilate.

Reclamanta nu indica modul in care produsul sdu biocid ar fi diferit de celelalte produse biocide
care contin alfa-cloralozd introduse pe pietele suedezd sau finlandeza, astfel incat riscul de
otravire secundara pe care il prezinta pentru pisici sa fie mai mic decat cel al acestor alte produse.
Este adevarat ca reclamanta a sustinut ca comercializeaza produsul sdu biocid in cutii pentru
momeald preumplute. Cu toate acestea, toate produsele pe bazd de alfa-cloralozd trebuiau in
mod necesar si fie utilizate in cutii pentru momeala inviolabile si sigilate. In plus, incepand cu
2019, Republica Finlanda impusese comercializarea produselor biocide care contin alfa-cloraloza
in cutii pentru momeald preumplute precum cele ale reclamantei. Or, aceastd cerinta
suplimentard nu a permis reducerea suficienta a numarului de cazuri de otravire la pisici
[considerentul (12) al deciziei atacate].

In al doilea rand, este adevirat ci riscul de otrivire secundari fusese considerat acceptabil la
nivelul Uniunii in cadrul procedurii de aprobare a substantei active alfa-cloraloza. Cu toate
acestea, includerea acestei substante in anexa I la Directiva 98/8, la 31 iulie 2009, se baza pe
datele furnizate de solicitantul aprobarii la momentul respectiv in conformitate cu articolul 11
din aceeasi directivd. Or, datele disponibile privind o substanta activa pot evolua datorita
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evolutiilor stiintifice si tehnologice, astfel cum reiese din considerentul (13) al Regulamentului
nr. 528/2012. Pentru acest motiv, substantele active aprobate la nivelul Uniunii trebuie sa fie
examinate cu regularitate, in cadrul reinnoirii sau al reexaminarii aprobarii substantelor
mentionate, in conformitate cu articolele 12-16 din acest regulament.

In ceea ce priveste prima autorizare a produsului biocid in cauzi, in Regatul Unit, din raportul de
evaluare al autoritétii competente a acestui stat, intocmit in iunie 2013, reiese c4, tinind seama, pe
de o parte, de similitudinile dintre produsul biocid al reclamantei si produsul biocid reprezentativ
examinat in cadrul procedurii de aprobare a substantei active si, pe de altd parte, de identitatea
utilizarilor avute in vedere, evaluarea expunerii ecologice ar fi preluatd din raportul de evaluare a
substantei active alfa-cloralozi din data de 30 mai 2008. In aceasta privinti, pentru a concluziona
in sensul unui risc neglijabil de otrivire secundara, raportul de evaluare se intemeia pe studii din
anii 2000, 2001 si 2003 cu privire la comportamentul rozéatoarelor care au ingerat alfa-cloraloza,
precum si pe cantitatea redusa de substanti necesari pentru a produce efecte. In plus, trebuie
aratat ca, in acest raport de evaluare, aprecierea riscului de otravire secundara se intemeia pe
actiunea rapidd a produsului biocid asupra soarecilor, precum si pe cantitatile scizute ingerate,
fara a face referire la modul de ambalare a pastei care contine substanta activa.

Aceasta evaluare a riscului de otravire secundara a fost totusi repusa in discutie de date ulterioare,
din 2019, care au aratat c4, in pofida conditiilor de utilizare si de etichetare impuse, a avut loc un
numar din ce in ce mai mare de otraviri secundare, cel putin in anumite state membre, astfel cum
reiese din cuprinsul punctelor 128-130 de mai sus.

In al treilea rand, este adevirat ci informatiile ce provin de la Republica Francezi si de la
Republica Finlanda care figureaza in dosar sunt de natura generala si nu furnizeaza date stiintifice
cuantificate. Cu toate acestea, rapoartele mentionate la punctele 128 si 129 de mai sus, referitoare
la situatia din Suedia, contin indicatii precise cu privire la cazurile de otravire inregistrate. In plus,
articolul mentionat la punctul 129 de mai sus furnizeaza explicatii detaliate referitoare la studiul
aprofundat efectuat cu privire la cazurile de otravire secundard a unor pisici cu alfa-cloraloza.
Pentru motivele reluate la punctele 132 si 133 de mai sus, aceste elemente nu pot fi considerate
nerelevante pentru simplul motiv ca privesc substanta activd, iar nu produsul biocid insusi.

In plus, asa cum reiese din articolul 1 alineatul (1) din regulamentul mentionat, interpretat in
lumina considerentului (3) din acelasi regulament, scopul acestuia este de a imbunatéti
functionarea pietei interne prin armonizarea normelor privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
oamenilor si a animalelor si de protectie a mediului, dispozitiile sale bazidndu-se pe principiul
precautiei, al carui scop este sa garanteze sdndtatea oamenilor si a animalelor, precum si protectia
mediului. In aceasta privint, dupi cum Curtea a statuat deja, insdsi prezenta unei substante active
ca atare intr-un produs este cea care poate prezenta un risc pentru mediu sau pentru sinatatea
animald (a se vedea in acest sens Hotararea din 14 octombrie 2021, Biofa, C-29/20,
EU:C:2021:843, punctul 35).

In al patrulea rand, in ceea ce priveste pretinsa lipsid a unei examiniri aprofundate de citre
Comisie a elementelor de probad stiintifice prezentate pentru a verifica dacd efectiv conditiile
prevazute la articolul 19 alineatul (1) din Regulamentul nr. 528/2012 nu mai erau indeplinite,
reclamanta nu precizeaza care sunt datele pe care Comisia le-ar fi ignorat sau le-ar fi interpretat
gresit.
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In plus, reiese din articolul 36 alineatul (2) din Regulamentul nr. 528/2012 ci Comisia poate
solicita ECHA sa emitd un aviz cu privire la chestiunile stiintifice sau tehnice ridicate de statele
membre. Astfel, consultarea ECHA nu constituie decét o posibilitate a Comisiei, iar nu o obligatie.

Trebuie amintit de asemenea ca numai in stadiul autorizarii unui produs biocid in vederea
introducerii sale pe piatda sunt examinate in detaliu toate utilizdrile preconizate ale unui
asemenea produs si se efectueaza o evaluare a riscurilor produsului in raport cu fiecare dintre
aceste utilizari (a se vedea in acest sens Hotararea din 16 noiembrie 2022, Sciessent/Comisia,
T-122/20 si T-123/20, EU:T:2022:712, punctul 61). In cadrul procedurilor de recunoastere
reciproca prevazute in capitolul VII din Regulamentul nr. 528/2012, revine statului membru de
referintd sarcina de a efectua o asemenea examinare, intrucat autorizarea produselor biocide este
ulterior de competenta statelor membre vizate, iar nu a Comisiei. Asadar, revine fiecarui stat
membru vizat sarcina de a verifica dacd un produs biocid poate face obiectul unei recunoasteri
reciproce sau dacd existd motive de interes general, enumerate limitativ de Regulamentul
nr. 528/2012, care justificA neadmiterea unei cereri prin care se urmareste obtinerea unei
asemenea recunoasteri.

In aceasta privinta, rolul atribuit Comisiei prin articolul 36 din Regulamentul nr. 528/2012 nu se
confunda cu cel al statelor membre in cadrul procedurii lor de autorizare nationald. Revine
numai Comisiei sarcina de a adopta o decizie cu privire la chestiunile cu care a fost sesizata
pentru a gisi o solutie la dezacordurile dintre aceste state. In acest context, desi Comisia este
obligata sa actioneze cu respectarea principiului bunei administrari si s examineze atent si
impartial toate elementele care ii sunt prezentate in vederea solutionarii acestui diferend, nu ii
revine sarcina de a efectua o noud examinare exhaustivd a respectarii tuturor conditiilor
prevazute la articolul 19 din Regulamentul nr. 528/2012.

Or, in spetd, intrebarea adresatd Comisiei privea existenta unor efecte inacceptabile asupra
sanatatii animale cauzate de produsul biocid in cauzd, in masura in care acesta contine
alfa-cloralozi. In aceasta privinti, reclamanta nu indici motivul pentru care ar fi fost necesara o
consultare a ECHA pentru a permite Comisiei sa ia o decizie si nici chestiunile stiintifice sau
tehnice cu privire la care ar fi trebuit sa fie emis un aviz, in conditiile in care documentele din
dosar demonstreazd ca existau cazuri de otravire a unor pisici cu alfa-cloraloza in Suedia sau
chiar in alte state membre, in pofida conditiilor stricte de introducere pe piatd a produselor care
contin aceasta substanta.

Tinand seama de aceste efecte inacceptabile asupra sanatatii animale, raportate de mai multe state
membre, Comisia a solutionat in mod corespunzitor dezacordul dintre statele membre ale
Uniunii care au autorizat produsul biocid, aplicand articolul 19 alineatul (5) din Regulamentul
nr. 528/2012. O asemenea solutie nu este nicidecum exclusd de articolul 48 alineatul (3) din
regulamentul mentionat coroborat cu articolul 36 din acelasi regulament.

In ceea ce priveste argumentul potrivit ciruia Comisia nu ar fi comunicat datele si analizele
stiintifice in sustinerea concluziilor sale si nici metoda de evaluare utilizata care permite
stabilirea unei legaturi intre produsul biocid in cauza si cazurile raportate in Finlanda si in
Suedia, trebuie ardtat ca acest argument, care se intemeiaza in esentd pe o incélcare a dreptului
de acces al reclamantei la elementele din dosar, a fost invocat pentru prima data in stadiul replicii.

Or, reiese din articolul 84 alineatul (1) din Regulamentul de procedura ci, pe parcursul procesului,

invocarea de motive noi este interzisd, cu exceptia cazului in care acestea se intemeiaza pe
elemente de drept si de fapt care au aparut in cursul procedurii. In aceasta privintd, un motiv
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care constituie dezvoltarea unui motiv enuntat anterior, direct sau implicit, in cererea de sesizare
si care prezinta o legitura stransi cu acesta trebuie declarat admisibil. In schimb, un motiv care nu
poate fi considerat ca bazat pe elemente de drept sau de fapt care au aparut in cursul procedurii
trebuie sa fie declarat inadmisibil. Astfel, in aceste imprejurari, nimic nu impiedica reclamantele
sa invoce acest motiv in stadiul cererii introductive (a se vedea in acest sens Hotararea din
9 septembrie 2008, Bayer CropScience si altii/Comisia, T-75/06, EU:T:2008:317, punctul 134 si
jurisprudenta citata).

Din moment ce reclamanta a invocat argumentul privind lipsa comunicérii anumitor date si
informatii stiintifice abia in stadiul replicii, iar acesta nu se intemeiazd pe elemente care au
aparut dupa introducerea actiunii, trebuie considerat tardiv si, prin urmare, inadmisibil.

In ceea ce priveste pretinsa incilcare a principiului proportionalititii, trebuie amintit cd acest
principiu, care constituie unul dintre principiile generale ale dreptului Uniunii, impune ca actele
institutiilor Uniunii sa nu depaseasca limitele a ceea ce este adecvat si necesar pentru realizarea
obiectivelor legitime urmadrite de reglementarea in cauzd, fiind stabilit ca, atunci cand este
posibild alegerea intre mai multe masuri adecvate, trebuie sa se recurga la cea mai putin
constrangatoare si cd inconvenientele cauzate nu trebuie sa fie disproportionate in raport cu
scopurile vizate (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 21 iulie 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, punctul 124 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste controlul jurisdictional al conditiilor mentionate la punctul 148 de mai sus, in
masura in care adoptarea de citre Comisie a unei decizii implica din partea sa alegeri de natura
politica, economica si sociald, in cadrul cédrora trebuie sa efectueze aprecieri complexe, aceasta
dispune in materie de o larga putere de apreciere, astfel incat controlul jurisdictional al legalitatii
acestor acte nu poate fi decat restrans. Numai caracterul vadit inadecvat al unei masuri adoptate in
acest domeniu in raport cu obiectivul pe care Comisia urmareste sa il atingd poate afecta
legalitatea unei asemenea méasuri (a se vedea in acest sens Hotararea din 21 iulie 2011, Etimine,
C-15/10, EU:C:2011:504, punctul 125 si jurisprudenta citata in aceasta cauza).

In spetd, desi decizia atacatid constati ci produsul biocid in cauzi nu indeplineste integral
conditiile previzute la articolul 19 alineatul (1) litera (b) punctul (iii) din Regulamentul
nr. 528/2012, ea lasa cu toate acestea la latitudinea fiecarui stat membru verificarea faptului daca
produsul respectiv poate fi totusi autorizat sub rezerva unor mésuri corespunzatoare de atenuare a
riscurilor, in conformitate cu articolul 19 alineatul (5) din regulamentul mentionat. Astfel, statele
membre care, precum Republica Finlanda si Regatul Suediei, au exprimat preocupari cu privire la
numeroasele cazuri de otravire a pisicilor pe teritoriul lor pot decide, daca este cazul, sa modifice
sau chiar sa elimine autorizatia pentru produsul biocid, in interesul protectiei sanatatii animale,
precum si al principiului precautiei, dupd cum s-a amintit la punctele 55-57 de mai sus. O
asemenea decizie nu aduce insa atingere posibilitatii altor state membre de a considera ca sunt
indeplinite conditiile prevazute la articolul 19 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul
nr. 528/2012 si de a autoriza produsul fara a impune noi masuri de atenuare a riscurilor. Tindnd
seama de aceasta marja largd de apreciere lasatd statelor membre, nu se poate concluziona ca
decizia atacata are un caracter vadit inadecvat in raport cu obiectivul urmarit, si anume incetarea
diferendului dintre statele membre cu privire la produsul biocid in cauza in temeiul articolului 36
din Regulamentul nr. 528/2012.

In consecintd, reclamanta nu a demonstrat ca decizia atacata este afectatd de o eroare vadita de
apreciere sau de o incalcare a principiului proportionalitatii.
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In sfarsit, din moment ce argumentele reclamantei intemeiate pe o eroare vidita de apreciere au
fost respinse, aceasta nu poate sustine ca eroarea respectivi a determinat o incélcare a
principiilor securitatii juridice si protectiei increderii legitime, precum si o incélcare a dreptului
fundamental la libertatea de a desfasura o activitate comerciald in conformitate cu articolul 16
din Carta drepturilor fundamentale.
Asadar, al patrulea motiv trebuie respins ca fiind in parte inadmisibil si in parte nefondat.
Intrucat toate motivele invocate de reclamanti au fost respinse, se impune, in consecinti,
respingerea actiunii.
Cu privire la cheltuielile de judecata
Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, partea care cade in pretentii
este obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat reclamanta a cazut in pretentii, se
impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata.
Potrivit articolului 138 alineatul (1) din Regulamentul de procedurd, statele membre care au
intervenit in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecatd. In consecinta, Republica Finlanda va
suporta propriile cheltuieli de judecata.
Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a patra)
declara si hotéraste:

1) Respinge actiunea.

2) SBM Développement SAS va suporta propriile cheltuieli de judecata, precum si pe cele
ale Comisiei Europene.

3) Republica Finlanda va suporta propriile cheltuieli de judecata.

da Silva Passos Gervasoni Reine

Pronuntatd astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 3 iulie 2024.

Semnaturi,
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