oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (siedma komora)

zo 16. novembra 2022 *

,Biocidne vyrobky — Ucinné latky — Zeolit strieborny a zeolit strieborno-mednaty —
Zamietnutie schvélenia pre typy vyrobkov 2 a7 — Clanok 4 a ¢lanok 19 ods. 1 pism. b) nariadenia
(EU) ¢.528/2012 — Ucinnost — Ucinné latky na pouzitie v odetrenych vyrobkoch —
Postdenie uc¢innosti samotnych oSetrenych vyrobkov — Pravomoc Komisie — Zasada zakazu
diskrimindcie — Pravna istota — Legitimna dovera“

Vo veciach T-122/20 a T-123/20,

Sciessent LLC, so sidlom v Beverly, Massachusetts (Spojené staty), v zastipeni: K. Van Maldegem,
P. Sellar, advokati, a V. McElwee, solicitor,

zalobca,
proti
Eurdpskej komisii, v zastipeni: A. Dawes a R. Lindenthal, splnomocneni zastupcovia,
zalovanej,
ktora v konani podporuju:

Svédske kralovstvo, v zastipeni: R. Shahsavan Eriksson, C. Meyer-Seitz, A. Runeskjold,
M. Salborn Hodgson, H. Shev, H. Eklinder, a O. Simonsson, splnomocneni zastupcovia,

a

Eurdpska chemicka agentura (ECHA), v zastipeni: M. Heikkild, C. Buchanan a T. Zbihlej,
splnomocneni zastupcovia,

vedlajsi ucastnici konania,
VSEOBECNY SUD (siedma komora),

v zlozeni na poradich: predseda komory R. da Silva Passos, sudcovia 1. Reine (spravodajkyna)
a M. Sampol Pucurull,

tajomnik: P. Cullen, referent,

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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so zretelom na pisomnu c¢ast konania, najmi rozhodnutie z 8. februdra 2022 o spojeni veci
T-122/20 a T-123/20 na ucely ustnej Casti konania,

po pojednavani z 31. marca 2022,

vyhlésil tento

Rozsudok!

Zalobca, spolo¢nost Sciessent LLC, sa Zalobami zalozenymi na ¢lanku 263 ZFEU doméha zru$enia
vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2019/1960 z 26. novembra 2019, ktorym sa neschvaluje
zeolit strieborny ako existujuca ucinna latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typov 2 a 7
(U. v. EU L 306, 2019, s. 42) a vykonavacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2019/1973
z 27. novembra 2019, ktorym sa neschvaluje zeolit strieborno-mednaty ako existujiuca t¢innd
latka na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 2 a 7 (U.v. EU L 307, 2019, s. 58) (dalej spolo¢ne len
»hapadnuté rozhodnutia®).

[omissis]

IV. Pravny stav

[omissis]

C. O veci samej

[omissis]

1. O prvom odvolacom dévode zaloZenom na poruseni clankov 4 a 19 nariadenia ¢. 528/2012

Zalobca tvrdi, ze podla ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) a ¢ldnku 19 ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012 boli
prislusny hodnotiaci organ, agentira ECHA a Komisia povinné posudit ucinnost dotknutych
latok okrem iného s prihliadnutim na spdsob, akym sa moézu pouzivat vyrobky osetrené
biocidnym vyrobkom alebo vyrobky, ktoré ho obsahuju. Tieto ustanovenia v$ak nevyzadovali, aby
sa hodnotila uc¢innost samotnych osetrenych vyrobkov. Potvrdzuje to okrem iného poznimka zo
14. septembra 2015, ako aj delegované nariadenie 2021/525, ktoré v tomto zmysle vo svojich
prilohach II a III spresnilo poziadavky na postidenie ti¢innosti.

Ako vyplyva zo stanovisk Vyboru pre biocidne vyrobky agentiry ECHA, na ktoré sa odvolavaji
napadnuté rozhodnutia, Komisia sa podla zalobcu nespréavne opierala o hodnotenie Géinnosti
vyrobkov, na ktoré sa prislusné latky pouzivajg, t. j. G¢innost samotnych oSetrenych vyrobkov,
a teda si od neho vyzadovala preukazanie, Ze vyrobky osetrené tymito dotknutymi latkami boli
ucinné aj pri znizovani alebo odstranovani baktérii alebo hab. Tvrdi, Ze tento nezdkonny pristup
je tiez zrejmy z roznych casti hodnoteni z jina 2017, podla ktorych by mal preukézat znicenie

! Uvédzaju sa len casti rozsudku, ktorych uverejnenie povazuje Veobecny sud za potrebné.
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baktérii kontaktnym sposobom a testovat komponenty klimatiza¢ného systému oSetreného
prislusnymi latkami pre druhy vyrobkov 2 a preukdzat rast testovacich organizmov na
neoSetrenom materidli pre druhy vyrobkov 7.

Zalobca zdoéraznuje, ze podla ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia ¢ 528/2012 musi byt G¢innd latka
schvélend, ak aspon pri jednom biocidnom vyrobku, ktory tato G¢innu latku obsahuje, ,mozno
ocakdvat, ze“ splni kritérid stanovené v c¢lanku 19 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia. Z toho
vyplyva, Ze neexistuje ziadna povinnost preukdzat, ze ucinnd latka skutocne splna uvedené
kritéria. Miera dokazovania potrebna na preukazanie uc¢innosti Gc¢innej latky je preto nizsia. To
potvrdzuje najmd bod 6.6 casti A usmerneni agentiry ECHA k nariadeniu o biocidnych
vyrobkoch, zvizok II U¢innost, z novembra 2014.

Na ucely hodnotenia uc¢innosti u¢innej latky urcenej na pouzitie v oSetrenom vyrobku by sa teda
mala posudzovat iba prirodzenda ucinnost tejto latky. Tato prirodzend ucinnost musi byt
posudend prostrednictvom fazy 1 sktsky, ktord simuluje urcité relevantné podmienky pouzitia
a umoznuje predlozit vSeobecny dokaz Gcinnosti ucinnej latky. Naopak pozadovat preukdzanie
ucinnosti ucinnej latky prostrednictvom fazy 2 skasok vykonanych za realistickych podmienok
porusuje nariadenie ¢. 528/2012, kedze by to znamenalo, Zze sa vyzaduje preukdzanie u¢innosti
samotnych oSetrenych vyrobkov.

V tomto pripade vsak prirodzena tc¢innost prislusnych latok bola stanovend prostrednictvom fazy
1 skdsok. Zalobca tvrdi, Ze ziskané tidaje jasne preukazuji vyznamné znizenie po¢tu organizmov
relevantnych pre uvedené tvrdenie za podmienok reprezentativnych pre uvedené pouzitie
v porovnani s neoSetrenym kontrolnym materidlom, ktory bol testovany za rovnakych
podmienok. Domnieva sa, ze jasne preukdzala dostatocnd ucinnost ochrany poskytovanej
vyrobkom oSetrenym reprezentativnym biocidnym vyrobkom obsahujticim dotknuté latky.

Komisia podporovand ECHA a Svédskym kralovstvom spochybnuje tvrdenia zalobcu.

a) Uvodné pripomienky o ticinnosti

Z ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, Ze cielom tohto nariadenia je zabezpecit vysokd
uroven ochrany zdravia Iudi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia. Tento ciel by nebolo mozné
dosiahnut, ak by ucinné latky predstavujice urcité rizika boli schvalené bez istoty, Ze organizmy,
na ktoré su tieto latky zamerané, sa vyvind a budd vyzadovat zasah ¢loveka.

Ako vyplyva z ¢lanku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 v spojeni s ¢lankom 19 ods. 1 pism. b) tohto
nariadenia, na ziskanie schvélenia Gcinnej latky musi ziadatel najméd preukdzat, ze aspon pri
jednom biocidnom vyrobku, ktory tuto uc¢innd litku obsahuje, mozno ocakavat, ze splni
kritérium tGc¢innosti stanovené v tomto druhom ustanoveni.

V tejto savislosti sa v bode 3.1 casti B+C usmerneni agentury ECHA o uc¢innosti z roku 2017
vymedzuje U¢innost ako schopnost vyrobku splnit uvadzané tvrdenia, ak sa pouziva v sulade
s pokynmi na pouzitie uvedenymi na etikete. Cielom je overit, ¢i je biocidny vyrobok dostatoc¢ne
ucinny proti ciefovym organizmom za opisanych podmienok pouZitia.

ECLI:EU:T:2022:712 3
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Z bodu 4.2.4 casti B+C usmerneni agentiry ECHA o G¢innosti z roku 2017 tiez vyplyva, ze vo faze
schvalovania u¢innej latky je hodnotenie jej i¢innosti neoddelitelne spojené s hodnotenim jej rizik
pre zdravie [udi a zivotné prostredie. Toto hodnotenie rizika sa skuto¢ne vykonava s prihliadnutim
na koncentrdciu, pri ktorej bola preukdzana ucinnost Gc¢innej latky. Okrem toho musi byt i¢innost
dostatoc¢nd pre pouzitie, ktoré sa skiima v rdmci hodnotenia rizik.

Okrem toho sa v ¢lanku 6 nariadenia ¢. 528/2012 stanovuje, ze Ziadatel pri poddvani Ziadosti
o schvédlenie ucinnej latky musi poskytnit prislusnému hodnotiacemu orgénu dplna
dokumentdciu o ucinnej latke, ktord splna poziadavky prilohy II k uvedenému nariadeniu,
a uplnd dokumentdciu, ktora splha poziadavky prilohy III k uvedenému nariadeniu, o ,aspon
jednom“ reprezentativnom biocidnom vyrobku obsahujicom t¢innu latku (pozri ¢lanok 4 ods. 1
uvedeného nariadenia). Kazdd z tychto dokumenticii tak musi obsahovat relevantné informadcie
o ucinnosti.

V prilohdch II a III k nariadeniu (ES) ¢. 528/2012 sa uvadzaja tdaje, ktoré ziadatel poskytne na
preukdzanie ucinnosti ucinnej latky a reprezentativneho biocidneho vyrobku obsahujiceho tato
uc¢inna latku. Tieto udaje musia podporovat tvrdenia Ziadatela, t. j. idajné GCinky tcinnej latky
a vyrobku, ktory ju obsahuje. Z bodu 6.6 prilohy II uvedeného nariadenia a z bodu 6.7 prilohy II1
tohto nariadenia v zneni uplatnitelnom v prejedndvanej veci vyplyva, Ze ziadatel je povinny
poskytnit tidaje na podporu tvrdeni o biocidnych vyrobkoch a v pripade tvrdeni o osetrenych
vyrobkoch to musi uviest aj na etikete.

Je potrebné dodat, ze v bode 1 prilohy III k nariadeniu ¢. 528/2012, v zneni uplatnitelnom na dany
pripad, sa stanovuju poziadavky na informdcie, ktoré sa maju zahrnit do dokumentdcie
k biocidnemu vyrobku priloZenej k ziadosti o schvdlenie t¢innej latky podla ¢ldnku 6 ods. 1
pism. b) tohto nariadenia a do dokumentécie prilozenej k ziadosti o povolenie biocidneho
vyrobku. Tieto poziadavky st teda rovnaké pre oba typy dokumenticie.

Okrem toho z ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, Ze na Gcely postdenia uc¢innosti
biocidneho vyrobku obsahujiaceho ucinnd litku je potrebné zohladnit faktory uvedené
v ¢lanku 19 ods. 2 uvedeného nariadenia. Tieto faktory zahfnaju redlne najnepriaznivejsie
podmienky, za ktorych sa mdze biocidny vyrobok pouzivat, a sposob, akym sa mézu pouzivat
vyrobky osetrené biocidnym vyrobkom alebo obsahujtice biocidny vyrobok.

Vzhladom na uvedené skutoc¢nosti je potrebné v prvom rade poznamenat, Ze ustanovenia uvedené
v bodoch 42 az 49 vyssie nevyzadujq, aby ziadatel o schvélenie ucinnej latky na pouZitie v jednom
alebo viacerych osSetrenych vyrobkoch preukazal ucinnost tychto oSetrenych vyrobkov
s reprezentativnym biocidnym vyrobkom obsahujicim dand u¢inna latku.

Ziadatel véak musi preukazat, Ze aspon pri jednom reprezentativnom biocidnom vyrobku mozno
oc¢akavat, ze splni kritérium Gc¢innosti na zéklade tvrdeni, ktoré tento ziadatel v suvislosti s tymto
vyrobkom uviedol. Ak m4 byt ziadatelom vybrany reprezentativny biocidny vyrobok podla neho
urceny na aplikdciu do oSetreného vyrobku s cielom poskytnat mu urcitd ochranu alebo urcity
ucinok, je na nom, aby svoje tvrdenia podlozil vhodnymi skiiskami.

V tejto suvislosti sa v bode 1.5.6 prechodnych usmerneni agentiry ECHA o ucinnosti

dezinfek¢nych prostriedkov uvédza, Ze Gcinnost oSetrenych vyrobkov, ktoré samy nie st
biocidnymi vyrobkami, si nevyzaduje zZiadne hodnotenie podla nariadenia ¢. 528/2012. U¢inné
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latky a biocidne vyrobky aplikované do osetrenych vyrobkov si vsak mozu vyzadovat postudenie ich
uc¢innosti v o$etrenych vyrobkoch ako sui¢ast procesu schvalovania Gc¢innej latky (ak sa tieto
pouzitia vyzaduju).

Tato zdsada je odteraz vyjadrend v odovodneni 7 delegovaného nariadenia 2021/525. V tomto
odovodneni sa uvadza, ze v pripade osetrenych vyrobkov sa musi preukazat u¢innost biocidnych
vlastnosti, ktoré vyrobok ma.

Po druhé, ako vyplyva z bodu 49 vyssie, skasky vykonané Ziadatelom o schvélenie ucinnej latky
musia umoznit posddenie ucinnosti reprezentativheho biocidneho vyrobku najma za
realistickych najnepriaznivejsich podmienok, za ktorych sa tento vyrobok moéze pouzivat. Musia
tiez zohladnit spdsob, akym sa mdzu pouZit vyrobky o$etrené biocidnym vyrobkom alebo tie,
ktoré ho obsahuji. Takéto skasky je potrebné poskytnit pre kazdy typ vyrobku, pre ktory
ziadatel poziadal o schvélenie G¢innej latky.

Ked si teda ziadatel vyberie ako reprezentativny biocidny vyrobok vyrobok uréeny na aplikdciu do
osetreného vyrobku s cielom priznat mu konkrétny acinok alebo ochranu, neméze sa uspokojit
s predlozenim vysledkov skusok vykonanych za standardnych podmienok, t. j. podmienok, ktoré
nezohladnuji $pecifické podmienky pouzitia reprezentativneho biocidneho vyrobku, ani
poskytnutim iba vSeobecného ddkazu o ucinnosti Gcinnej latky. Skusky fazy 1, definované
v bode 1.4.1 prechodnych usmerneni agentiry ECHA k tcinnosti dezinfekénych pripravkov ako
skusky, ktoré nezohladnuja $pecifické podmienky zamyslaného pouzitia reprezentativneho
biocidneho vyrobku, preto nepostacuju na stanovenie uc¢innosti prislusnej ucinnej latky na tucely
jej schvalenia v sulade s ¢lankom 4 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012.

V ramci dokumentacie o reprezentativnom biocidnom vyrobku uvedenej v clanku 6 ods. 1
pism. b) nariadenia (ES) ¢. 528/2012 je ziadatel zodpovedny za predlozenie vysledkov skasok,
ktoré reprodukuju redlne najnepriaznivej$ie podmienky, za ktorych sa tento vyrobok moéze
pouzivat a ktoré zohladnuju sposob, akym sa osetreny vyrobok moéze pouzivat. Z bodu 1.4.1
prechodnych usmerneni agentiry ECHA k tucinnosti dezinfek¢nych prostriedkov vyplyva, ze
takéto podmienky sa v podstate simuluju vo fize 2 skasok, ktoré v laboratériu reprodukuji
prislusné praktické podmienky zamyslaného pouzitia.

Je pravda, ze v prilohe VI k nariadeniu ¢. 528/2012 sa odkazuje len na to, ako sa osetrené vyrobky
pouzivaju v kontexte hodnotenia rizika dcinnej latky. Z clanku 19 ods. 2 pism. b) uvedeného
nariadenia v$ak jasne vyplyva, Ze na posudenie toho, ¢i reprezentativny biocidny vyrobok splia
vSetky kritérid stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia vratane kritéria uc¢innosti,
su potrebné informécie o tom, ako sa oSetreny vyrobok moze pouzivat.

Okrem toho skutocnost, ze podla ¢ldnku 4 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 musi byt ucinnd latka
schvalend, ak aspon pri jednom biocidnom vyrobku, ktory tato ucinnu latku obsahuje, ,mozno
ocakavat, ze“ splni kritérid stanovené v clanku 19 ods. 1 pism. b) uvedeného nariadenia,
neumoznuje dospiet k zaveru, Ze na preukdzanie ucinnosti tohto reprezentativneho biocidneho
vyrobku by stacili skusky fazy 1.

V ¢lanku 19 ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012, na ktory odkazuje ¢lanok 19 ods. 1 pism. b) uvedeného

nariadenia, sa totiZ vyslovne vyzaduje, aby sa na ucely preukdzania ucinnosti reprezentativneho
biocidneho vyrobku okrem iného zohladnili redlne najnepriaznivejsie podmienky, za ktorych sa
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tento vyrobok méze pouzivat, a sposob, akym sa moézu pouzivat vyrobky osSetrené tymto
vyrobkom alebo obsahujtce tento vyrobok. Ako vyplyva z bodu 56 vyssie, tieto podmienky sa
odrézaju vo faze 2 skasok.

Zalobca sa nemdze Ucinne odvoldvat ani na usmernenia agentiry ECHA k nariadeniu
o biocidnych vyrobkoch, zvizok II U¢innost, ¢ast A, z novembra 2014, aby argumentoval, Ze
hodnotenie ucinnosti ucinnej latky by sa malo v podstate obmedzit na skusky fazy 1. V tomto
dokumente sa v skuto¢nosti ziadnym spdsobom neuvadza, Ze na preukdzanie ucinnosti
reprezentativneho biocidneho vyrobku obsahujiceho ucinnu latku sa vyzaduju iba skusky
vykonané za standardnych podmienok. Naopak v kapitole II bode 6 tohto dokumentu tykajucej
sa tdajov o Gc¢innosti vyzadovanych na tGcely schvdlenia G¢innej latky sa uvddza, ze Ziadatel musi
poskytnit dostato¢né informdcie o UcCinnosti reprezentativheho biocidneho vyrobku
a o zamyslanom pouziti Gc¢innej latky, aby bolo mozné posddit tento vyrobok a definovat
podmienky jeho pouzitia. Tato poziadavka vyplyva priamo z ¢lanku 6 a ¢lanku 19 ods. 1 a 2
nariadenia ¢. 528/2012.

Je potrebné dodat, Ze az vo faze povolovania biocidneho vyrobku na uvedenie na trh sa podrobne
zvazi cely rozsah zamyslanych pouziti takéhoto vyrobku a jeho uéinnost na vsetky cielové
organizmy a vykona sa hodnotenie ucinnosti a rizik vyrobku vo vztahu ku kazdému z tychto
pouziti. Takéto komplexné hodnotenie sa v Ziadnom pripade nevyzaduje vo fize schvalovania
ucinnej latky, ako sa uvadza v usmerneniach agentiry ECHA uvedenych v bode 60 vyssie.
Hodnotenie tc¢innosti ucinnej latky je preto obmedzenejsie ako hodnotenie biocidneho vyrobku
v kontexte postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh.

Po tretie je potrebné poznamenat, Ze kapitola II bod 6.4 usmerneni agentiry ECHA, uvedenych
v bode 60 vyssie, v spojeni s kapitolou III bodom 6.4 toho istého dokumentu, na ktory odkazuje,
trva na potrebe zdovodnit koncentricie pouzitia vybrané na skuisanie ucinnosti. Predpokladana
koncentracia pouzitia je tu vymedzena ako v idedlnom pripade G¢innad minimalna koncentracia
za redlnych podmienok, pricom sa zohladnia vSetky relevantné parametre, ktoré maju vplyv na
ucinnost. Z tohto hladiska je preto nevyhnutné aj prepojenie medzi hodnotenim Gcinnosti
ucinnej latky a reprezentativneho biocidneho vyrobku na jednej strane a redlnymi podmienkami
pouzivania tohto biocidneho vyrobku, ktoré sa odrazaja v skaskach fazy 2, na strane druhej.

Z uvedenych tvah vyplyva, ze na preukdzanie Gc¢innosti ucinnej latky, ktora ma byt sucastou
osetreného vyrobku, musi ziadatel o schvélenie tejto latky preukazat jednak prirodzend uc¢innost
tejto latky v kontexte dokumentécie uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. a) nariadenia ¢. 528/2012
a na druhej strane dostato¢nii ucinnost ochrany, ktord oSetrenym vyrobkom poskytuje
reprezentativny biocidny vyrobok obsahujuci a¢innu latku, ako stcast dokumentacie k tomuto
vyrobku uvedenej v ¢lanku 6 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia.

Pre reprezentativny biocidny vyrobok musi Ziadatel poskytnut pre kazdy typ vyrobku a v sdvislosti

s kazdym tvrdenim vysledky skusok vykonanych v redlnych najnepriaznivejsich podmienkach,
pri¢om zohladni spdsob, akym sa o$etrené vyrobky mozu pouzivat.

b) O posideni ncinnosti v prejedndvanej veci

V tomto pripade boli reprezentativne biocidne vyrobky zo 100 % zlozené z kazdej z prislusnych
latok: kazda z tychto latok bola teda urcend na aplikdciu do osetreného vyrobku.
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Ako vyplyva z bodu 2.4 hodnotiacich sprav z juna 2017, prislusny hodnotiaci orgidn poziadal
Ziadatela, aby urcil aspon jeden priklad pouzitia vybraného reprezentativneho biocidneho
vyrobku pre kazdy typ vyrobku (2 a 7) a v stvislosti s kazdym tvrdenim a aby preukazal Gc¢innost
vyrobku pre kazdy z tychto prikladov pouzitia minimalne prostrednictvom skuasok vo faze 1 a 2.
Vysvetlil, ze u¢innost do znacnej miery zavisi od podmienok pouzivania, najmd od urovne
vlhkosti, a od materidlu, do ktorého je reprezentativny biocidny vyrobok zapracovany.

1) O vyrobkoch typu 2

Podla prilohy V nariadenia ¢. 528/2012 patria pod vyrobky typu 2 dezinfekéné prostriedky
a algicidy, ktoré nie s urCené na priamu aplikdciu na ludi alebo zvieratd. Ide najmé o vyrobky
pouzivané na aplikaciu do textilii, tkanin, masiek, farieb a inych vyrobkov a materialov na vyrobu
oSetrenych vyrobkov s dezinfek¢nymi vlastnostami.

V prejedndvanej veci zalobca pocas procesu hodnotenia dotknutych latok navrhol dva priklady
pouzivania reprezentativnych biocidnych vyrobkov zo 100 % zlozené z dotknutych latok pre typ
vyrobku 2: na jednej strane pouzitie v obkladoch stien alebo podlah a na druhej strane pouzitie
v komponentoch klimatiza¢ného systému. Ako vyplyva zo spisu, najmé z odpovedi Zalobcu na
otazky polozené Vseobecnym sidom v ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania,
oSetrenie tychto materidlov malo umoznit zniZenie rizika kriZzovej kontamindcie baktériami.
Prislusny hodnotiaci organ interpretoval tento ucinok ako ucinok ,smrti pri kontakte®, ako aj
ucinok obmedzenia rastu baktérii. Tento druhy tc¢inok nebol zalobcom spochybneny.

i) O prvom priklade pouZitia

V suvislosti s prvym prikladom pouzitia, ktory sa tyka obkladov stien alebo podléh, je z bodu 7.1
hodnotiacich sprav z juna 2017 zrejmé, ze zalobca definoval problém, ktory je potrebné vyriesit,
ako existenciu ,rizika krizovej kontamindcie baktériami“ na neosetrenych povrchoch v interiéri,
vo vlhkych priestoroch, ktoré by mohli viest k mnozeniu baktérii. Prislusny hodnotiaci organ
vylozil toto tvrdenie tak, Ze ma mat rychlu baktericidnu G¢innost (t. j. od 5 do 60 mintt) v sulade
so zasadami platnymi pre tekuté dezinfekéné prostriedky.

Vzhladom na toto tvrdenie prislusny hodnotiaci orgdn usddil, Ze je na zalobcovi, aby predlozil
vysledky sku$ok simulujice obmedzeny kontakt s cielom preukédzat, ze baktérie boli rychlo
znicené. Uviedol tiez, ze predlozené skusky mali navyse simulovat kontamindciu postriekanim
v suchom prostredi, kedze v podstate i$lo o nepriaznivejsie podmienky pouzivania. Takéto
vysledky skusky vsak neboli poskytnuté, ¢o zalobca nepoprel.

V prvom rade treba poznamenat, Ze dovod, preco prislusny hodnotiaci organ zamietol vysledky
skdsok predlozené zalobcom v suavislosti s prvym prikladom pouzitia, nie je ten, Ze v tychto
skuskach nebola preukdzand Gc¢innost naterov osetrenych prislusnymi latkami. Hodnotiace spravy
z juna 2017 neobsahuju ziadny odkaz ani na chybajice preukazanie takejto tcinnosti, ani na
pracovny dokument predlozeny Severskou radou ministrov s ndzvom ,Efficacy Assessment of
treated articles: a guidance” (Hodnotenie ti¢innosti o$etrenych vyrobkov: usmernenia) (dalej len
»Nordic Working paper®), ktory si vyzadoval preukazanie ic¢innosti osetreného vyrobku.

Skusky predlozené zalobcom sa povazovali za nedostatocné z dévodu, ze podmienky, za ktorych

boli vykonané, neboli relevantné v zmysle nariadenia ¢. 528/2012, pricom sa zohladnili tvrdené
ucinky a priklad pouzitia zvoleny zalobcom.

ECLI:EU:T:2022:712 7
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Ako vsak vyplyva z bodu 56 vyssie, od zalobcu sa vyzadovalo, aby predlozil vysledky skasok, ktoré
reprodukovali redlne najnepriaznivej$ie podmienky, za ktorych by sa vybrany reprezentativny
vyrobok mohol pouzivat, a ktoré zohladnovali sposob, akym by sa oSetreny vyrobok mohol
pouzivat.

Dalej je pravda, ze pokial ide o priklady pouzitia tykajtce sa vyrobku typu 2, zalobca vyslovne
neuvadzal uc¢inok typu ,smrt pri kontakte®, ale len bakteriostaticky ic¢inok. Samotny zalobca vsak
na ziadost prislusného hodnotiaceho organu uviedol, ze prislusné latky boli zapracované do
podlahovych krytin a obkladov stien na ucely ,znizZenia rizika krizovej kontaminacie®.

V tejto stvislosti bolo povinnostou Zalobcu ako ziadatela o schvélenie Gc¢innych latok starostlivo,
dosledne a presne definovat tvrdenia tykajtce sa tychto latok pre kazdy typ vyrobku a pre kazdy
zvoleny priklad pouzitia. Takato definicia totiz predstavuje vychodiskovy bod hodnotenia
ucinnosti tychto latok.

Ako vsak vysvetlila Komisia, ako aj Svédske kralovstvo vo svojich pisomnych odpovediach na
opatrenia na zabezpecenie priebehu konania, riziko krizovej kontamindcie nemozno tucinne
znizit, ak by reprezentativne biocidne vyrobky zo 100 % zlozené z prislusnych laitok umoznovali
baktéridm zostat na povrchu a iba by zabranili zvySeniu ich poctu. Takyto bakteriostaticky
ucinok nesta¢i na obmedzenie rizika prenosu infekcie z jedného cloveka na druhého alebo
z jedného zvierata na druhé. Iba pri vyraznom znizeni poctu baktérii na povrchu v kratkom case
by sa dokdzala Gc¢innost vzhladom na ucinok, na ktory odkazuje Zalobca.

Okrem toho, ako vysvetlilo Svédske kralovstvo, nater pouzivany v interiéri sa v priebehu 24 hodin
moze niekolkokrdt kontaminovat. Skusky, ktoré simulujd len jednu kontaminaciu takéhoto néteru
pocas daného obdobia, neodrazaju redlne najnepriaznivejSie podmienky pouzivania v zmysle
¢lanku 19 ods. 2 pism. a) nariadenia ¢. 528/2012.

Potreba preukdzat velmi rychly uc¢inok, ked sa tvrdi, Ze ide o baktericidny t¢inok, vyplyva aj
z bodu 1.5.6 prechodnych usmerneni ECHA o tu¢innosti dezinfek¢nych prostriedkov.

Zalobca viak na preukazanie rychleho biocidneho ti¢inku predlozil len vysledky sktgok tykajtice sa
jednorazovej kontamindcie pocas 24 hodin, ¢o nezodpovedd redlnym najnepriaznivejsim
podmienkam v zmysle ¢lanku 19 ods. 2 pism. a) nariadenia ¢. 528/2012.

Je potrebné dodat, ze kedZe pocas hodnotenia prislusnych latok poskytovali konkrétne udaje
o faktoroch, ktoré sa maju zohladnit pri testovani Gcinnosti takychto vyrobkov, len prechodné
usmernenia agentiry ECHA o G¢innosti dezinfekénych prostriedkov, prislusny hodnotiaci organ
sa mohol pri hodnoteni uUcinnosti prislusnych latok mutatis mutandis spoliehat na takéto
usmernenia.

Okrem toho je tiez pravda, ze zalobca definoval podmienky pouzitia predmetnych naterov vo
vlhkom vnatornom prostredi, a nie v suchom prostredi. Z bodov 2.3.1 a 2.4 hodnotiacich sprav
z juna 2017 vsak vyplyva, ze antimikrobidlny ucinok latok, akymi sa aj dotknuté latky, zavisi vo
velmi velkej miere od viacerych faktorov, z ktorych najdélezitej$im je dodato¢nd pritomnost
rozpuastadla, t. j. kvapaliny, pri kontakte s ktorou sa ldtka uvolni a vyvold svoje Gcinky. Ked povrch
materialu osetreného takymito latkami zostane suchy, je nepravdepodobné, zZe by tieto podmienky
vzhladom na nepritomnost kvapalného rozpustadla umoznili vznik antimikrobidlneho t¢inku.
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82

83

84

85

86

87

88

89

Rozsubok zo 16. 11. 2022 — VEeci T-122/20 A T-123/20 [VyNaTKY]
SciEsSENT/KoMISIA

Pokial sa teda skusky, ktoré predlozil zalobca, vykonali vo vlhkom prostredi, a nie za podmienok
na suchom povrchu, v stlade s ¢lankom 19 ods. 2 pism. a) nariadenia ¢. 528/2012 neodrazali
redlne najnepriaznivejsie podmienky, za ktorych by sa reprezentativny biocidny vyrobok mohol
pouzit.

Napokon z hodnotiacich sprav z juna 2017 a stanovisk Vyboru pre biocidne vyrobky agenttry
ECHA nijako nevyplyva, ze by ziadatel mal preukdzat vyhody stenovych a podlahovych krytin
oSetrenych prislusnymi latkami. Ako bolo uvedené v bode 72 vyssie, vysledky skusok predlozené
zalobcom boli posidené ako nedostatocné z doévodu, Ze simulované laboratérne podmienky
neboli vzhladom na nariadenie ¢. 528/2012 relevantné, kedZe zalobca nepredlozil vysledky skusok
simulujuce relativne kratky cas kontaktu (t. j. od 5 do 60 mindt) a kontaminéciu postriekanim
v kombindcii s inymi podmienkami skiisok v suchom prostredi.

ii) O druhom priklade pouZitia

Pokial ide o druhy priklad pouzitia tykajici sa komponentov klimatiza¢nych systémov, z bodu 7.1
hodnotiacich sprav z juna 2017 vyplyva, Ze zalobca tvrdil, ze G¢inna latka ma bakteriostaticky
a dokonca fungistaticky ucinok, a Ze v tejto suwvislosti predlozil vysledky niekolkych skdsok.
Prisludny hodnotiaci organ sa vSak domnieval, Ze vysledky ska$ok predlozené Zalobcom na
preukdzanie takychto ac¢inkov neboli vhodné z ré6znych dévodov.

Najma v pripade oboch dotknutych latok boli dve skusky zamietnuté z dévodu, Ze neosetrena
vzorka nepreukazala Ziadne mnoZenie baktérii a Ze sa nepreukdzalo ziadne zniZenie mnoZenia
testovanych organizmov.

Okrem toho prislusny hodnotiaci organ pri oboch dotknutych latkach akceptoval vysledky dvoch
skdsok poskytnutych zalobcom ako skusky fazy 1, ktoré preukazali bakteriostaticky acinok na
rozne typy materidlov a rozne baktérie za vlhkych podmienok. Usudil vsak, ze tieto skusky
nemozno akceptovat ako skasky fazy 2.

Prislusny hodnotiaci organ skuto¢ne uviedol, ze podla prechodnych usmerneni agentiry ECHA
o ucinnosti dezinfek¢nych prostriedkov sa dezinfekéné prostriedky pouzivané v klimatiza¢nych
systémoch zvycajne uvoliiuji vo forme aerosélu, dymu, pary alebo plynu. Bolo preto na
zalobcovi, aby vhodnymi skuskami na reprezentativnych materidloch preukazal, Ze dezinfekénu
funkciu prislusnych latok moze plnit aj biocidny vyrobok, ktory je sucastou komponentov
klimatiza¢ného systému. Zalobca v$ak nepredlozil Ziadne vysledky skasok fazy 2 umoziujuci
preukdzat bakteridlnu Gc¢innost dotknutych latok, ak boli priamo sucastou zloziek uvedeného
systému.

Rovnako vybor pre biocidne vyrobky agentiry ECHA vo svojich stanoviskach konstatoval, ze
zalobca nepredlozil vhodné vysledky skusok simulujucich praktické podmienky pouzivania, ktoré
by preukdzali, ze pozadované vykonnostné normy by mohol dosiahnut biocidny vyrobok
obsahujuci niektoru z prislusnych latok aplikovanych do komponentov klimatiza¢ného systému.

Zalobca v podstate tvrdi, Ze odmietnutim urcitych vysledkov skdsok z dévodov uvedenych
v bodoch 85 az 88 vyssie od neho prislusny hodnotiaci orgdn a vybor pre biocidne vyrobky
agentury ECHA pozadovali, aby v skutoCnosti preukdzal uc¢innost vyrobkov osetrenych
dotknutymi latkami.

ECLI:EU:T:2022:712 9
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V tomto pripade treba poznamenat, Ze ani v hodnotiacich spravach z jina 2017, ani v stanoviskach
vyboru pre biocidne vyrobky agentiry ECHA sa zalobcovi nevytyka, Ze nepreukdzal Gc¢innost
komponentov klimatiza¢nych systémov oSetrenych prislusnymi latkami.

V tejto suvislosti po prvé na rozdiel od tvrdenia Zalobcu nemozno vykladat potrebu preukizat
v tomto pripade mnozenie testovanych organizmov na neoSetrenom polyméri ako povinnost
preukdzat Gi¢innost samotnych osetrenych vyrobkov.

Ako uviedol samotny zalobca vo svojich pisomnych odpovediach na opatrenia na zabezpecenie
priebehu konania, na preukazanie Gc¢innosti o$etrenia vyrobku je potrebné preukizat na jednej
strane to, Ze Uprava ma ucinok na oSetrent vzorku, a na druhej strane, Ze tie isté Gcinky neplatia
na neoSetrend vzorku.

Kedze zalobca tvrdil, ze prislusné latky maja bakteriostaticky alebo dokonca fungistaticky uc¢inok,
t. j. Ze znizuju mnoZenie prislusnych organizmov, bolo jeho povinnostou preukazat jednak, ze
reprezentativne biocidne vyrobky zo 100 % zlozené z prislusnych latok boli skuto¢ne schopné
zabranit takémuto mnozeniu na oSetrenych vyrobkoch, a jednak, ze takyto Gc¢inok neplatil na
neoSetrenej vzorke. Ak neoSetrenda vzorka nevykazuje ziadne mnozenie baktérii alebo hub,
nemozno vyvodit zaver, ze u¢inné latky brania mnozeniu takychto organizmov.

Dalej, ako vysvetlla ECHA na pojedndvani, skuto¢nost, ze treba zohladnit realistické
najnepriaznivejSie podmienky, za ktorych mozno pouzit reprezentativny biocidny vyrobok,
a sposob, akym mozno pouzit oSetrené vyrobky, neznamend, ze skisky je potrebné vykonat na
samotnom o$etrenom vyrobku v podobe, v akej bude uvedeny na trh. Je na ziadatelovi, aby
vykonal svoje skisky na reprezentativnom materidli, ktory je mozné bezne pouzit na vyrobu
osetreného vyrobku zvoleného ziadatelom ako priklad pouzitia, za podmienok relevantnych
z hladiska nariadenia ¢. 528/2012 vzhladom na tento priklad pouzitia.

Pokial ide o ochranu priznand komponentu klimatiza¢ného systému, zalobca teda nebol povinny
vykonat skusky celého klimatizacného systému, ani nebol povinny podrobne uviest presné
umiestnenie a funkciu oSetrenych casti tohto systému. Ako vyplyva z vysvetleni agentiry ECHA
na pojedndvani, vhodnou skiskou mohlo byt jednoduché vstreknutie vzduchu do potrubia
vyrobeného z reprezentativneho materidlu, do ktorého by boli prislusné latky aplikované, za
podmienok relevantnych pre nariadenie 528/2012.

Napokon prislusny hodnotiaci organ nepozadoval od Zalobcu, aby preukdzal vyhody osetrenych
vyrobkov v zmysle Nordic Working Paper. Hoci sa to cituje v prechodnych usmerneniach
agentury ECHA o ucinnosti dezinfekénych prostriedkov, ktoré sa vztahuji na posudzovanie
prislusnych latok, v hodnotiacich spravach z jana 2017 ani v stanovisku vyboru pre biocidne
vyrobky agentiry ECHA sa na tento dokument nenachddza ziadny odkaz. Ani z tychto sprav
a stanovisk nie je zrejmé, Ze by mal zalobca predlozit vysledky skiisok na finalny vyrobok, ako sa
uvadza v uryvkoch z Nordic Working Paper citovanych zalobcom v replike na preukdzanie
ucinnosti prislusnych latok. Vyplyva z nich iba to, ze Zalobca nepredlozil vysledky skusok
vykonanych za podmienok relevantnych z hladiska nariadenia ¢. 528/2012, ktoré by mu umoznili
preukdzat acinnost ochrany, ktord reprezentativny biocidny vyrobok zo 100% zlozeny
z prislusnych latok mohol poskytnit reprezentativnym materidlom.

V bode 1.5.6 prechodnych usmerneni agentiry ECHA o ucinnosti dezinfek¢nych prostriedkov sa

skutoCne uvadza, zZe v pripade pritomnosti polyméru pouzivaného na vyrobu nemocni¢nych
noc¢nych stolikov o$etrenych dezinfekénym prostriedkom musel Ziadatel preukazat velmi rychle
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baktericidne ucinky, aby preukazal vyhodu oproti neosetrenym no¢nym stolikom. Vzhladom na
to, Ze v tom istom bode je vyslovne uvedené, Ze nie je potrebné preukazat ac¢innost samotnych
osetrenych vyrobkov, treba tuto poziadavku vykladat v tom zmysle, Ze oSetrenie
reprezentativneho materidlu musi mat Gc¢inok, ktory sa nepreukdze na rovnakom neo$etrenom
materidli. Pojem ,vyhoda“ teda odkazuje na ucinnost ochrany, ktord poskytuje reprezentativny
biocidny vyrobok o$etrenému vyrobku.

V pripade vyrobku typu 2 sa teda prislusny hodnotiaci organ a vybor pre biocidne vyrobky
agentury ECHA pri uplatniovani nariadenia ¢. 528/2012 nedopustili chyby, ked konstatovali, ze
zalobca nepreukdzal ti¢innost dotknutych latok.

2) O vyrobkoch typu 7

Vyrobky typu 7 sa tykaju prostriedkov na ochranu povrchov. Podla prilohy V k nariadeniu
¢. 528/2012 ide o vyrobky, ktoré sa pouzivaji na ochranu povrchov alebo naterov
prostrednictvom kontroly mikrobidlneho poskodenia alebo mnozenia rias s cielom zachovat
povodné povrchové vlastnosti materidlov alebo predmetov, ako sa farby, plasty, vodotesné

natery, lepidld na steny, spojiv4, papier a umelecké diela.

V prejedndvanej veci pocas procesu hodnotenia dotknutych latok zalobca identifikoval dva
priklady pouzivania reprezentativheho biocidneho vyrobku, s ktorymi spajal tvrdenie
o fungistatickom ucinku: laminovany pracovny povrch a povrchovd tprava nateru. V tejto
suvislosti predlozil vysledky dvoch skuasok.

Z bodu 7.1 hodnotiacich sprav z juna 2017 je zrejmé, Ze pri prvej skiske poskytnutej zalobcom pre
typ vyrobku 7 sa pouzil iba filtra¢ny papier ako neosSetrend vzorka, a nie lamindtovd pracovna
plocha alebo povrchovda uprava nateru. Tdato vzorka filtra¢cného papiera preto nebola
reprezentativna na pouzitia, ktoré si zalobca vybral ako priklady, ¢o on ani nespochybnil.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Zalobca, potreba pouzit materidly, ktoré st reprezentativne pre
priklady pouzitia, neznamend povinnost preukdzat ucinnost samotnych oSetrenych vyrobkov.
Ako sa uvadza v bode 94 vyssie, nevyzaduje sa, aby sa skasky vykonali na samotnom o$etrenom
vyrobku, ako sa bude uvadzat na trh. Aby vsSak boli dodrzané kritérid stanovené v clanku 19
ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012, skusky sa musia vykondvat na reprezentativnom materiali, ktory sa
zvyCajne pouziva na vyrobu o$etreného vyrobku, ktory si ziadatel vybral ako priklad pouZitia, za
podmienok relevantnych pre uvedené nariadenie, a to vzhladom na tento priklad pouZzitia.

Okrem toho v hodnotiacich spravach z jina 2017 prislusny hodnotiaci organ vysvetlil, ze material
a podmienky jeho pouzivania zohrdvaju klacovu tlohu pri vysvetlovani, pre¢o by vznik hubovitych
organizmov mohol zhorsit kvalitu materidlu. VyZaduje to podrobny opis tohto materidlu, ako aj
podmienky jeho pouzitia.

Pokial ide o druht skusku predlozent zalobcom, hodnotiaci orgén zistil, Ze hoci sa na tito skisku
pouzila vzorka materidlu oSetrend reprezentativnhym biocidnym vyrobkom, neosetrena vzorka
nevykazovala Ziadne mnozenie hubovitych organizmov. Zalobca toto konstatovanie nespochybnil.

Kedze z dévodov uvedenych v bodoch 91 az 93 vyssie sa zalobca rozhodol dokazat fungistaticky

ucinok, bolo jeho tlohou preukazat existenciu mnozenia hubovitych organizmov na neos$etrenej
vzorke.
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Je pravda, Ze na preukdzanie ucinnosti zeolitu strieborného sa zalobca odvolaval aj na iné skusky
tykajice sa zeolitu strieborno-mednatého a zeolitu strieborno-zinkového. Prislusny hodnotiaci
organ vsak vysvetlil, Ze krizovy odkaz v tejto stuvislosti nie je mozny, co zalobca nespochybnil.
Okrem toho sa pri prvej z tychto dvoch skdsok nepreukdzalo ziadne mnozenie hubovitych
organizmov na neosetrenej vzorke zeolitu strieborno-zinkového. Zalobca v stvislosti s druhou
skaskou nepredlozil nevyhnutné protokoly o skuskach, ale iba suhrn vysledkov, ¢o tiez
nespochybnil.

Okrem toho z rovnakych dévodov, ako je uvedené v bodoch 96 a 97 vyssie, Zalobca nemodze opit
tvrdit, Zze mu bola ulozend nezdkonna povinnost preukazat vyhodu osetrenych vyrobkov.

Okrem toho poziadavka preukdzat, ze existuje riziko mnozenia cielovych organizmov a ze
reprezentativny biocidny vyrobok pouzity v oSetrenom vyrobku je schopny tieto organizmy
kontrolovat, bola zahrnutd do bodu 4.1 a zaveru kapitoly 5 prechodnych usmerneni agentuiry
ECHA k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch o hodnoteni G¢innosti ochrannych vyrobkov
z maja 2014.
Na zdklade uvedenych avah v pripade vyrobku typu 7 prislusny hodnotiaci organ a vybor pre
biocidne vyrobky agentiry ECHA nepochybili pri uplatnovani zdsad stanovenych v nariadeni
¢. 528/2012, ked dospeli k zaveru, ze Zalobca dostato¢ne nepreukdzal uc¢innost prislusnych latok
vzhladom na nim zvolené priklady pouzitia a tvrdenia.
V dosledku toho je potrebné prvy zalobny dévod zamietnut.
[omissis]
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (siedma komora)
rozhodol takto:
1. Veci T-122/20 a T-123/20 sa na ucely tohto rozsudku spajaju.

2. Zaloby sa zamietaju.

3. Sciessent LLC znasa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania
Eurdpskej komisie.

4. Svédske kralovstvo a Eurépska chemicka agentira (ECHA) znasajt svoje vlastné trovy
konania.

da Silva Passos Reine Sampol Pucurull

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 16. novembra 2022.

Podpisy
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