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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU ($tvrta komora)

z 3. jala 2024.*

»Biocidne vyrobky — Autorizicia prostrednictvom vzdjomného uzndvania — Biocidny vyrobok
Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant — Rozhodnutie Komisie o nevyrieSenych
namietkach — Clanky 35, 36 a 48 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 — Zrusenie alebo zmena
a doplnenie autorizacii na uvedenie na trh — Zaloba o neplatnost — Priama dotknutost —
Osobnd dotknutost — Pripustnost — Podmienky udelenia autorizicie — Clanok 19 ods. 1
nariadenia ¢. 528/2012 — Clanok 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012 — Pravomoc Komisie — Pojem
,vnutrostatna autorizacia® — Pojem ,referencny Clensky $tat" — Zjavne nespravne posudenie —
Proporcionalita“

Vo veci T-667/22,

SBM Développement SAS, so sidlom v Ecully (Francizsko), v zastipeni: B. Arash
a H. Lindstrom, advokati,

zalobkyna,
proti
Eurdpskej komisii, v zastupeni: M. Escobar Gémez a R. Lindenthal, splnomocneni zastupcovia,
zalovanej,
ktoru v konani podporuje:
Finska republika, v zastapeni: H. Leppo a A. Laine, splnomocnené zastupkyne,
vedlajsi ucastnik konania,
VSEOBECNY SUD (3tvrtd komora),

v zlozeni: predseda S$tvrtej komory R. da Silva Passos, sudcovia S. Gervasoni a I. Reine
(spravodajkyna),

tajomnik: V. Di Bucci,

so zretelom na pisomna cast konania,

#  Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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so zretelom na to, Ze hlavni Gcastnici konania nepredlozili ndvrh na nariadenie pojednéavania
v lehote troch tyzdiiov od dorucenia ozndmenia o skonceni pisomnej Casti konania, a vzhladom
na rozhodnutie podla ¢lanku 106 ods. 3 Rokovacieho poriadku V$eobecného sudu, Ze o zalobe sa
rozhodne bez Gstnej Casti konania,

vyhlésil tento

Rozsudok

Zalobkynia, SBM Développement SAS, svojou zalobou podanou na ziklade ¢lanku 263 ZFEU
navrhuje zrusenie vykondvacieho rozhodnutia Komisie (EU) 2022/1388 z 23. jina 2022
o nevyrieSenych namietkach tykajacich sa podmienok autorizacie biocidneho vyrobku Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant, ktoré posttpili Franctzsko a Svédsko v stlade nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (U. v. EU L 208, 2022, s. 7, dalej len ,napadnuté
rozhodnutie®).

Pravny ramec

Clénok 19 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012 z 22. méja 2012
o spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 2012, s. 1) uvadza
podmienky udelenia autorizacie biocidneho vyrobku. Odsek 1 tohto ¢lanku stanovuje najma:

»Biocidny vyrobok, ktory nie je sposobily na pouzitie zjednoduseného postupu autorizicie podla
clanku 25, sa autorizuje, len ak st splnené tieto podmienky:

a) ucinné latky st zahrnuté do prilohy I alebo st schvélené pre prislusny typ vyrobku a st splnené
vsetky podmienky stanovené pre tieto uc¢inné latky;

b) podla vSeobecnych zisad hodnotenia dokumenticie pre biocidne vyrobky ustanovenych
v prilohe VI sa zistilo, ze biocidny vyrobok, pokial sa pouziva ako autorizovany vyrobok a so
zretelom na faktory uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku, splna tieto kritéria:

iii) biocidny vyrobok nemd sam osebe ani v dosledku svojich rezidui bezprostredné ani
oneskorené neprijatelné Gc¢inky na zdravie Iudi vratane zranitelnych skupin alebo zdravie
zvierat, ¢i uz priamo alebo prostrednictvom pitnej vody, potravy, krmiva, ovzdusia alebo
inych nepriamych ucinkov;

Podla ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012:

,Bez ohladu na odseky 1 a 4 mozno biocidny vyrobok autorizovat, aj ked nie st Gplne splnené
podmienky stanovené v odseku 1 pism. b) bodoch iii) a iv), alebo ho mozno autorizovat na
spristupnenie na trhu na pouzitie $irokou verejnostou, aj ked st splnené kritérid uvedené v odseku 4
pism. c), ak by neautorizovanie daného biocidneho vyrobku malo netimerné negativne dosledky na
spolo¢nost v porovnani s rizikom pre zdravie Iudi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie
vyplyvajicim z pouzivania biocidneho vyrobku za podmienok ustanovenych v autorizacii.
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Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto odseku podlieha prislusnym opatreniam na
zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, Ze expozicia [udi a zivotného prostredi[a] tomuto biocidnemu
vyrobku je minimélna. Pouzitie biocidneho vyrobku autorizovaného podla tohto odseku sa
obmedzuje na ¢lenské staty, v ktorych st splnené podmienky prvého pododseku.”
Kapitola VII nariadenia ¢. 528/2012 sa tyka postupov vzdjomného uznévania autorizécif
biocidnych vyrobkov v ramci Eurépskej tinie. Clanok 32 tohto nariadenia znie:

»1. Ziadosti o vzadjomné uznanie vnutro$tiatnej autorizacie sa podavaju v silade s postupmi
ustanovenymi v ¢lanku 33 (postupné vzijomné uzndvanie) alebo v ¢lanku 34 (paralelné vzajomné
uznavanie).

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 37, vsetky clenské Staty, ktoré prijmu ziadosti o vzajomné
uznanie vnutro$tatnej autorizacie biocidneho vyrobku v sulade s postupmi stanovenymi v tejto
kapitole a pod podmienkou ich splnenia, autorizuja biocidny vyrobok za rovnakych podmienok.”

Pokial ide postupné vzdjomné uzndvanie, ¢lanok 33 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 stanovuje najma
toto:

,Ziadatelia, ktori chcti v jednom alebo viacerych ¢lenskych $tatoch (dalej len ,dotknuté ¢lenské $taty’)
poziadat o postupné vzijomné uznanie vnutrostiatnej autorizacie pre biocidny vyrobok, ktory uz je
v stulade s ¢ldnkom 17 autorizovany v inom ¢lenskom $téte (dalej len ,referenény clensky $tat),
predlozia kazdému prislusnému organu dotknutych c¢lenskych statov ziadost, ktora pri kazdom
pripade obsahuje preklad vnutrostatnej autorizacie, ktord udelil referenc¢ny clensky $tat, do tych
uradnych jazykov dotknutého ¢lenského $tatu, ktoré sa moézu pozadovat.

“«

Okrem toho ¢lanok 35 nariadenia ¢. 528/2012 znie:

»1. Na preskimanie vsetkych otdzok s vynimkou pripadov uveden}'fch v ¢lanku 37, ktoré sa tykaja
toho, ¢i biocidny vyrobok, pre ktory sa podala Ziadost o vzdjomné uznanie v silade s ¢lankom 33
alebo ¢lankom 34, spliia podmienky udelenia autorizacie ustanovené v ¢lanku 19, sa zriadi
koordina¢na skupina.

2. Ak ktorykolvek z dotknutych clenskych $titov ustudi, Ze biocidny vyrobok hodnoteny
referenénym ¢lenskym $titom nespliia podmienky ustanovené v ¢lanku 19, zasle podrobné
vysvetlenie spornych bodov a dévody svojho stanoviska referencnému ¢lenskému $tatu, ostatnym
dotknutym c¢lenskym $titom, ziadatelovi a v prislusnych pripadoch aj drzitelovi autorizdcie.
Sporné body sa bezodkladne ozndmia koordinacnej skupine.

3. V ramci koordinac¢nej skupiny vsetky clenské staty uvedené v odseku 2 tohto ¢lanku vynalozia
maximdlne tsilie na dosiahnutie dohody o opatreniach, ktoré sa maju prijat. Ziadatelovi poskytni
prilezitost, aby oznamil svoje stanovisko. V pripade, ze dosiahnu dohodu do 60 dni od ozndmenia
o spornych bodoch uvedeného v odseku 2 tohto c¢lanku, referen¢ny clensky s$tat zaznamena
dohodu do Registra pre biocidne vyrobky. Postup sa tym povazuje za ukonceny a referencny
¢lensky $tét a kazdy dotknuty ¢lensky $tat autorizujd biocidny vyrobok podla potreby v stlade
s ¢lankom 33 ods. 3 alebo ¢lankom 34 ods. 6.

ECLI:EU:T:2024:437 3



Rozsupok z 3. 7. 2024 — Vec T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT/KOMISIA

v

Pre pripad, Ze sa clenské stity nedohodnd, ¢lanok 36 nariadenia ¢. 528/2012 stanovuje
mechanizmus postipenia nevyrieSenych namietok Eurépskej komisii, takto:

»1. Ak clenské staty uvedené v ¢lanku 35 ods. 2 nedosiahnu dohodu v [60] dnovej lehote
ustanovenej v clanku 35 ods. 3, referencny clensky s$tat bezodkladne informuje Komisiu
a poskytne jej podrobné vyjadrenie k otdzkam, na ktorych sa clenské staty nevedeli dohodnut,
a dovody tejto nezhody. Koépia tohto vyjadrenia sa zasiela dotknutému clenskému $tatu,
ziadatelovi a v prislu$nych pripadoch aj drzitelovi autorizacie.

2. Komisia moze poziadat [Eurépsku chemickd] agentiru o stanovisko k vedeckym alebo
technickym otazkam, ktoré vzniesli Clenské staty. V pripade, ze Komisia nepoziada agenturu
o stanovisko, poskytne Ziadatelovi a pripadne aj drzitelovi autorizdcie moznost predlozit do 30
dni pisomné pripomienky.

3. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o posttiipenej zalezitosti.
Uvedené vykondavacie akty sa prijmua v silade s postupom preskimania uvedenym v clanku 82
ods. 3.

4. Rozhodnutie uvedené v odseku 3 je urc¢ené vsetkym clenskym $tatom a na ucely informovania
sa oznami ziadatelovi a v prislusnych pripadoch drzitelovi povolenia. Do 30 dni od ozndmenia
rozhodnutia dotknuté ¢lenské $taty a referencny c¢lensky $tat bud udelia, odmietnu udelit alebo
zrusia autorizdciu, alebo zmenia jej podmienky, ak je to potrebné na dosiahnutie stladu
s rozhodnutim.”

Clanok 37 nariadenia ¢. 528/2012 uvadza podmienky, za ktorych odchylne od mechanizmu
vzajomného uzndvania stanoveného v c¢lanku 32 ods. 2 tohto nariadenia, ¢lensky S$tit moze
odmietnut udelenie autorizacie alebo upravit podmienky autorizacie.

Okrem toho kapitola IX nariadenia ¢. 528/2012 obsahuje viaceré ustanovenia tykajice sa zrusenia,
preskiimania, zmeny a doplnenia autorizacii biocidnych vyrobkov. Clanok 48 tohto nariadenia
konkrétne stanovuje:

»1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 23, prislusny orgdn clenského Statu alebo v pripade
autorizdcie Unie Komisia kedykolvek zrusia alebo zmenia a doplnia autorizaciu, ktord udelili, ak sa
domnievaju, ze:

a) podmienky uvedené v ¢lanku 19 alebo v relevantnych pripadoch v ¢lanku 25 nie st splnené;

b) autorizacia bola udelenda na zéklade nespravnych alebo zavadzajicich informacii alebo

c) drzitel autorizacie si neplni svoje povinnosti vyplyvajice z autorizécie alebo z tohto nariadenia.
2. Ked prislusny orgén alebo v pripade autorizicie Unie Komisia planujt zrusit alebo zmenit
a doplnit autoriziciu, informuji o tom drzitela autorizdcie a poskytni mu moznost, aby
v stanovenej lehote predlozil pripomienky alebo doplnujice informacie. Hodnotiaci prislusny

orgdn, alebo v pripade autorizdcie Unie Komisia, tieto pripomienky nélezite zohladnia pri
dokoncovani svojho rozhodnutia.
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3. Ked prislu$ny orgédn alebo v pripade autorizicie Unie Komisia zrus$ia alebo zmenia a doplnia
autorizdciu v sulade s odsekom 1, bezodkladne to ozndmia drzitelovi autorizdcie, prislusnym
organom dalsich ¢lenskych $tatov a v prislusnych pripadoch aj Komisii.

Prislusné organy, ktoré udelili autorizaciu v ramci postupu vzdjomného uznidvania biocidnym
vyrobkom, ktorym bola autorizacia zrusend alebo zmenena a doplnend, do 120 dni od ozndmenia
tieto autorizdcie zrusia alebo zmenia a doplnia a ozndmia to Komisii.

V pripade nezhody medzi prislusnymi orgdnmi niektorych c¢lenskych stitov, pokial ide
o vnutrostitne autorizicie, ktoré podliehaju vzdjomnému uzndvaniu, sa primerane uplatiuju
postupy ustanovené v ¢lankoch 35 a 36.”

Okolnosti predchadzajtce sporu

Zalobkyna je vo viacerych ¢lenskych $titoch drzitelkou autorizdcie uvadzat na trh biocidny
vyrobok obsahujuici tc¢innua latku alfachloralézu registrovana pod cislom CAS 15879-93-3 pre
vyrobky typu 14 (rodenticidy). Tento vyrobok, uvddzany na trh v Unii pod réznymi nazvami, je
urc¢eny na ochranu proti my$iam v interiéroch (dalej len ,predmetny biocidny vyrobok®).

Ut¢inna latka alfachloraléza bola schvalena Komisiou a zaradena do prilohy I smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. ES
L 123, 1998, s. 1; Mim. vyd. 03/023, s. 3), smernicou Komisie 2009/93/ES z 31. jila 2009, ktorou sa
meni a doplha smernica 98/8 s cielom zaradit alfachloralézu ako aktivnu litku do
prilohy I k smernici (U. v. EU L 201, 2009, s. 46).

Dna 17. jana 2013 prislusny orgén Spojeného kréalovstva schvélil predmetny biocidny vyrobok
v stlade s vnutrostaitnym povolovacim postupom stanovenym v smernici 98/8. Tato autorizécia
bola zachovana po nadobudnuti G¢innosti nariadenia ¢. 528/2012.

V rokoch 2014 az 2019 zalobkyna poziadala vo viacerych ¢lenskych statoch o postupné vzijomné
uznanie vnutro$tatnej autorizdcie dotknutého biocidneho vyrobku, ktord uz bola udelena
Spojenému kralovstvu podla ¢ldnku 33 nariadenia ¢. 528/2012. Dna 21. oktébra 2015 Francuzska
republika a 26. februdra 2019 Svédske kralovstvo autorizovali predmetny biocidny vyrobok
s nazvom ,Pat’Appat Souricide Canadien Foudroyant® vo Franctzsku a ,Rodicum Express” vo
Svédsku.

V diioch 9. decembra 2019 a 17. decembra 2019 Franctzska republika a Svédske kralovstvo
zmenili vnatrostatnu autorizaciu dotknutého biocidneho vyrobku na zdklade ¢lanku 48 nariadenia
¢. 528/2012 v reakcii na ozndmenie viacerych pripadov primdrnej otravy u psa a sekundarnej
otravy u macky.

Franctiizska republika teda vyzadovala, aby sa na predmetny biocidny vyrobok umiestnilo
dodato¢né oznacenie, na ktorom sa jasne zdorazni riziko pre Iudi a necielové organizmy, a aby na
obale bolo lahko citatelne uvedené, ze predmetny biocidny vyrobok sa musi pouzivat len v boxoch
s navnadami.
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Svédske kralovstvo obmedzilo pouzivanie predmetného biocidneho vyrobku na vyskolenych
odbornikov. Doplnilo tiez dve podmienky, a to, ze predmetny biocidny vyrobok sa nepouziva
v prostrediach, v ktorych sa oc¢akdva pritomnost maciek, a ze po pouziti predmetného biocidneho
vyrobku sa uhynuté mysi pozbieraji. Zalobkyna podala proti tymto zmendm Zalobu na $védske
vnutrostatne sudy, ktoré ju zamietli ako nedovodnti.

Dna 24. decembra 2019 bola podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 podana ziadost
o obnovenie schvédlenia Gcinnej latky alfachloraléza. Polsky hodnotiaci prislusny orgén
15. oktébra 2020 informoval Komisiu o svojom rozhodnuti podla ¢ldnku 14 ods. 1 uvedeného
nariadenia, Ze je potrebné uplné hodnotenie Ziadosti o obnovenie schvalenia.

Podla ¢ldnku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012 Danske krélovstvo a Spolkova republika Nemecko
15. aprila 2020 oznamili koordinac¢nej skupine zriadenej na zdklade ¢lanku 35 tohto nariadenia
namietky voci zmendm autorizdcie predmetného biocidneho vyrobku, ktoré vykonali Franctizska
republika a Svédske kralovstvo.

KedZze v koordina¢nej skupine sa nedosiahla dohoda, Svédske kralovstvo 7. augusta 2020
a Franctzska republika 21. oktébra 2020 posttpili nevyriesené namietky Komisii podla ¢lanku 36
ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 a poskytli jej podrobny opis k otdzkam, na ktorych sa clenské staty
nedokézali dohodnut, ako aj dovody nedosiahnutia dohody.

Po prijati stanoviska Ruokavirasto (Urad pre potraviny, Finsko) a Finlands Veterindrférbund
(Asociacia veterinarnych lekdrov, Finsko) o ucinkoch vyrobkov z alfachloralézy na spolocenské
zvierata Finska republika 8. decembra 2021 zmenila aj autorizicie pre rodenticidy s obsahom
alfachloral6zy s cielom obmedzit ich na profesiondlne pouzitie.

Komisia prijala 23. jina 2022 napadnuté rozhodnutie na zaklade ¢lanku 36 ods. 3 nariadenia
¢. 528/2012. Podla tohto rozhodnutia Komisia po dokladnom preskiimani informdcii
predlozenych ¢lenskymi $tatmi a Zalobkynou dospela k zaveru, Ze predmetny biocidny vyrobok

tiplne nespliia podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia ¢. 528/2012.

Komisia preto usudila, Ze v stilade s ¢lankom 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012 predmetny biocidny
vyrobok mozno autorizovat iba v clenskych statoch, ktoré sa domnievaji, ze neautorizovanie
vyrobku by malo neimerné negativne dosledky na spolo¢nost v porovnani s rizikom pre zdravie
Iudi, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie vyplyvajicim z pouzivania biocidneho vyrobku
za podmienok ustanovenych v autorizicii. Okrem toho sa Komisia domnievala, ze v pripade
autorizdcie ma pouzivanie predmetného biocidneho vyrobku takisto podliehat prislusnym
opatreniam na zmiernenie rizika, aby sa zabezpecilo, ze expozicia zvierat a Zivotného prostredia
tomuto biocidnemu vyrobku je minimalna.

Navrhy ucastnikov konania
Zalobkyfia navrhuje, aby Véeobecny sud:
— zrusil napadnuté rozhodnutie,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania.
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Komisia podporovana v konani Finskou republikou navrhuje, aby Vseobecny sid:
— odmietol Zalobu ako nepripustnq,
— v kazdom pripade zamietol Zalobu ako ned6vodnd,

— ulozil zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.
Pravny stav

O pripustnosti Zaloby

Komisia podporovand Finskou republikou bez toho, aby formdlne vzniesla namietku
nepripustnosti, tvrdi, Ze Zzaloba je nepripustnd z dovodu, ze zalobkyna nesplia Ziadnu
z podmienok ¢lanku 263 stvrtého odseku ZFEU.

Po prvé zalobkyna nie je adresaitom napadnutého rozhodnutia. Po druhé toto rozhodnutie nie je
regula¢nym aktom, ktory nevyZzaduje vykonédvacie opatrenia, kedZe ¢lenské $taty si povinné prijat
rozhodnutie o zruSeni alebo zmene existujicich autorizicii. Po tretie zalobkyna nie je
napadnutym rozhodnutim priamo dotknutd, kedze toto rozhodnutie, hoci mé zavdzné pravne
ucinky, vyzaduje vykondvacie opatrenia a ponechdva ¢lenskym $tatom $irokd mieru volnej ivahy.
Clenské $taty sa totiz mézu rozhodnit, ¢i zachovaji alebo zrusia autoriziciu predmetného
biocidneho vyrobku na zdklade svojich vlastnych diskrecnych posudeni proporcionality. Mozu
autorizovat vyrobok za podmienok, ktoré su v silade s ustanoveniami ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia
¢. 528/2012, pricom si zachovdvaju S$irokd mieru volnej tvahy pri prijimani opatreni na
zmiernenie rizika, ktoré povazuja za najvhodnejsie.

Navyse z ¢lanku 36 ods. 4 nariadenia ¢. 528/2012 nevyplyva, Ze Clenské $taty musia automaticky
zrusit udelené autorizdcie. Naopak, napadnuté rozhodnutie nestanovuje vysledok. Napadnuté
rozhodnutie nevylucuje ani uvadzanie na trh a pouzivanie predmetného biocidneho vyrobku
podla ¢lanku 17 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, kedze ¢lenské $taty maja lehotu 30 dni na to, aby
dosiahli stlad s napadnutym rozhodnutim a preskimali predmetnt autoriziciu v sulade
s ¢lankom 36 ods. 4 uvedeného nariadenia.

Zalobkyiia odmieta argumentaciu Komisie a Finskej republiky.

Je potrebné pripomentt, ze podla ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU moze akakolvek fyzickd alebo
pravnicka osoba za podmienok stanovenych v prvom a druhom odseku tohto ¢lanku podat zalobu
proti aktom, ktoré su jej urcené alebo ktoré sa jej priamo a osobne tykajd, ako aj proti regula¢cnym
aktom, ktoré sa jej priamo tykaja a nevyzaduju vykondvacie opatrenia.

V prvom rade v prejedndvanej veci je medzi ucastnikmi konania nesporné, ze adresatmi
napadnutého rozhodnutia st vylucne clenské staty. Zalobkyna teda nie je jeho adresatom.

V druhom rade je potrebné pripomentt, ze pripustnost zaloby podanej fyzickou alebo pravnickou
osobou proti aktu, ktory jej nebol uréeny, sa v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU viaZe na
podmienku, Ze tato osoba ma aktivnu legitimdciu, ktord je pritomna v dvoch pripadoch. Na jednej
strane takato zaloba moéze byt podana pod podmienkou, Ze takyto akt sa tejto osoby priamo
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a osobne tyka. Na druhej strane takito osoba mdze podat zalobu proti regulacnému aktu, ktory sa
jej priamo tyka a nevyzaduje si vykonavacie opatrenia (rozsudok zo 17. septembra 2015, Mory
a i./Komisia, C-33/14 P, EU:C:2015:609, body 59 a 91).

Podla judikatdry podmienka stanovend v ¢ldnku 263 $tvrtom odseku ZFEU, podla ktorej sa musi
rozhodnutie, ktoré je predmetom zaloby, priamo tykat fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, si
vyzaduje splnenie dvoch kumulativnych kritérii, a to po prvé, aby sporné opatrenie priamo
ovplyvnovalo pravne postavenie jednotlivca, a po druhé, aby neponechavalo ziadny priestor na
volnd uvahu jeho adresitom poverenym jeho uplatiiovanim, kedZze ma dplne automaticky
charakter a vyplyva zo samotnej pravnej tpravy Unie bez uplatnenia inych sprostredkujicich
ustanoveni (rozsudok z 5. maja 1998, Dreyfus/Komisia, C-386/96 P, EU:C:1998:193, bod 43; pozri
tiez rozsudok zo 17. mdja 2018, Bayer CropScience a i./Komisia, T-429/13 a T-451/13,
EU:T:2018:280, bod 57 a citovana judikatura).

Okrem toho podmienka, podla ktorej musi byt zalobca priamo dotknuty napadnutym aktom,
ktora sa v rovnakom zneni nachadza tak v druhej ¢asti vety ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU,
ako aj v tretej Casti vety tohto ustanovenia, musi mat rovnaky vyznam v kazdej z tychto Casti vety.
Postdenie tejto podmienky objektivnej povahy sa totiz nemoéze menit v zavislosti od roznych casti
vety tohto ustanovenia (rozsudok z 12. jula 2022, Nord Stream 2/Parlament a Rada, C-348/20 P,
EU:C:2022:548, bod 73).

V désledku toho sa kazdy akt, ¢i uz ma regulacnt alebo int povahu, moze v zasade priamo tykat
jednotlivca, a teda mat priame t¢inky na jeho prdvne postavenie, bez ohladu na to, ¢i obsahuje
vykondvacie opatrenia. V pripade, Ze ma napadnuty akt takéto ucinky, teda okolnost, Ze
opatrenia na jeho vykonanie boli prijaté alebo este len maja byt prijaté, nie je ako taka relevantna,
kedZe tieto opatrenia na prebratie nespochybnuji priamu povahu vztahu existujuceho medzi
napadnutym aktom a tymito uc¢inkami pod podmienkou, Ze tento akt nenechdva clenskym
statom ziadnu mieru volnej Gvahy, pokial ide o uloZenie uvedenych t¢inkov tomuto jednotlivcovi
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. jala 2022, Nord Stream 2/Parlament a Rada, C-348/20 P,
EU:C:2022:548, bod 74).

V prejedndvanej veci podla ¢lanku 1 napadnutého rozhodnutia predmetny biocidny vyrobok
tiplne nespliia podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia ¢. 528/2012.
Podla ¢ldnku 19 ods. 5 tohto nariadenia preto napadnuté rozhodnutie jednak stanovuje, Ze tento
pripravok mozno autorizovat len v ¢lenskych $tatoch, ktoré sa domnievajd, Ze jeho neautorizacia
by mala neprimerané negativne dosledky pre spolo¢nost v porovnani s rizikami, ktoré jeho
pouzivanie za podmienok stanovenych v autorizécii predstavuje pre Iudské zdravie, zdravie
zvierat alebo zivotné prostredie, a jednak, Ze pouzivanie tohto biocidneho vyrobku musi
podliehat prislusnym opatreniam na zmiernenie rizika, ktoré sa prijmu v kazdom ¢lenskom $tate
v sulade s osobitnymi okolnostami a dostupnymi dokazmi o vyskyte pripadov sekundarnej otravy
v uvedenom ¢lenskom State.

V tejto suvislosti treba na Gvod konstatovat, Ze autorizicie predmetného biocidneho vyrobku
udelené pred prijatim napadnutého rozhodnutia vychddzali z kons$tatovania, Ze tento biocidny
vyrobok spliial podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 az 4 nariadenia ¢. 528/2012. Na tomto
zaklade zalobkyna predlozila dotknutym clenskym S$tatom svoje ziadosti o postupné vzajomné
uznanie v zmysle c¢lanku 33 uvedeného nariadenia a bola udelend autorizicia uvedeného
biocidneho vyrobku tymito $taitmi. Napadnuté rozhodnutie vsak toto konstatovanie vyvracia,
pretoze v stcasnosti tvrdi, Ze tento biocidny vyrobok uplne nespliia podmienky stanovené
v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia ¢. 528/2012.
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Okrem toho z ¢lanku 36 ods. 4 nariadenia ¢. 528/2012, ktory sa v prejedndvanej veci uplatiuje
mutatis mutandis, vyplyva, Ze do 30 dni od ozndmenia rozhodnutia Komisie, akym je napadnuté
rozhodnutie, su clenské $taty povinné uviest svoju autorizaciu do suladu s tymto rozhodnutim.
Napadnuté rozhodnutie tak uklada vSetkym clenskym $tatom, ktoré udelili autorizaciu pre
predmetny biocidny vyrobok, povinnost opatovne preskiimat tto autorizaciu. V tejto stvislosti
im v sdlade s ¢lankom 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012 prindlezi overit, ¢i by neudelenie
autorizdacie pre uvedeny biocidny vyrobok malo pre spolo¢nost neprimerané negativne dosledky
v porovnani s rizikami, ktoré jeho pouzivanie predstavuje najma pre zdravie zvierat.

Okrem toho pred prijatim napadnutého rozhodnutia boli podla ¢lanku 32 ods. 2 nariadenia
C. 528/2012 vsetky clenské staty, ktorym bola dorucend ziadost o vzijomné uznanie vnutrostatnej
autorizacie dotknutého biocidneho vyrobku zalobkyne, v zdsade povinné autorizovat tento
vyrobok v rovnakom zneni a za rovnakych podmienok.

Clanok 1 napadnutého rozhodnutia véak meni rezim vzijomného uznévania, ktory sa dovtedy
uplatnoval na predmetny biocidny vyrobok, tak ako bol zavedeny clankom 32 nariadenia
¢. 528/2012, pretoze ukladd kazdému clenskému $tatu povinnost opédtovne preskimat udelent
autorizdciu tak, ze zvazi na jednej strane neprimerané negativne ddsledky pripadného neudelenia
autorizacie na spoloc¢nost a na druhej strane rizik4, ktoré predstavuje pouzivanie vyrobku. Takéto
zvazenie, ktoré je vlastné kazdému clenskému S$tatu, ho moze viest k zruSeniu autorizacie
uvedeného biocidneho vyrobku, hoci iné clenské Staty by sa pripadne rozhodli zachovat tuto
autorizdaciu za urcitych podmienok.

Napadnuté rozhodnutie teda spochybiuje autorizacie predmetného biocidneho vyrobku vydané
Clenskymi §tatmi. Uplatnenim ¢lanku 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012 meni kritérid, ktorym tieto
autorizdcie podliehajd, ako aj uplatnitelny rezim, pokial ide o vzdjomné uzndvanie tohto vyrobku.
Toto rozhodnutie ma teda priame uc¢inky na pravne postavenie zalobkyne v zmysle judikattry
citovanej v bode 32 vyssie.

Pokial ide o otdzku, ¢i napadnuté rozhodnutie ponechéva priestor na volnut tvahu adresitom
poverenym jeho vykonavanlm, treba poznamenat ze je pravda, ze Clenské §taty maju urcita
mieru volnej tvahy v rdmci vyvdzenia nedmernych negativnych dosledkov prlpadne)
neautorizacie biocidneho vyrobku na spolo¢nost na jednej strane a rizikami, ktoré pouzivanie
tohto vyrobku predstavuje v stlade s ¢clankom 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012, na druhej strane.

Napadnuté rozhodnutie vSak ma za nasledok automatické podriadenie predmetného biocidneho
vyrobku postupu porovnavacieho posudenia stanoveného v c¢lanku 19 ods. 5 nariadenia
¢. 528/2012, ktoré sa musi vykonat v pripade vsetkych existujacich alebo buducich autorizacii
tohto vyrobku. Clenské $taty su teda povinné vykonat uvedené porovnavacie posudzovanie pri
opdatovnom preskimani existujacich autorizédcii, ako aj pripadnych budtcich ziadosti
o autorizaciu bez toho, aby nemali v tejto stvislosti volnd Gvahu (pozri analogicky rozsudok
z 19. decembra 2019, Probelte/Komisia, T-67/18, EU:T:2019:873, bod 57).

Okrem toho v rdmci preskiimania tykajuceho sa priamej dotknutosti zalobkyne napadnutym
rozhodnutim je dolezité, Ze toto rozhodnutie teraz stanovuje uplathovanie c¢lanku 19 ods. 5
nariadenia ¢. 528/2012, ¢o automaticky meni prdvny rezim uplatnitelny v oblasti vzdjomného
uzndvania autorizicii predmetného biocidneho vyrobku (pozri analogicky rozsudok
z 19. decembra 2019, Probelte/Komisia, T-67/18, EU:T:2019:873, bod 59).
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Z tychto dovodov treba konstatovat, ze napadnuté rozhodnutie ma priame Gc¢inky na pravne
postavenie zalobkyne ako drzitela vnatrostdtnych autorizicii predmetného biocidneho vyrobku
a neponechdva c¢lenskym s$titom poverenym jeho vykonavanim nijakii mieru volnej Gvahy, kedze
tieto Staty su povinné opdtovne preskimat existujice autorizacie a uplatnit dodato¢nu
podmienku stanovenu v clanku 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012 tykajucu sa zvazenia
pripomenutého v bode 39 vyssie. Napadnuté rozhodnutie sa teda zalobkyne priamo dotyka.

Kedze zalobkyna je napadnutym rozhodnutim priamo dotknuta, vyplyva z toho, Ze na to, aby jej
bola priznand aktivna legitimdcia v zmysle clanku 263 $tvrtého odseku ZFEU, musi byt tymto
rozhodnutim este osobne dotknuta.

V tomto ohlade je potrebné pripomendt, ze iny subjekt ako ten, ktorému je akt urceny, moze
tvrdit, Ze je osobne dotknuty v zmysle ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU len v pripade, Ze sa ho
tento akt dotyka na zaklade urcitych osobitnych vlastnosti alebo na zdklade skutkovej okolnosti,
ktord ho charakterizuje vo vztahu k akejkolvek inej osobe a tym ho individualizuje obdobnym
sposobom ako osobu, ktorej je rozhodnutie urcené (rozsudok z 15. jula 1963, Plaumann/Komisia,
25/62, EU:C:1963:17, s. 223; pozri tiez rozsudok z 13. marca 2018, European Union Copper Task
Force/Komisia, C-384/16 P, EU:C:2018:176, bod 93 a citovanu judikaturu).

V prejednavanej veci sa na jednej strane napadnuté rozhodnutie tyka podmienok autorizicie
dotknutého biocidneho vyrobku, ktorej drzitelkou je zalobkyna vo viacerych ¢lenskych statoch.
V tejto suvislosti je Zalobkyna menovite uvedend v odévodneni 1 napadnutého rozhodnutia ako
stcasny drzitel autorizdcie uvedeného biocidneho vyrobku.

Na druhej strane obrétenie sa na koordina¢nua skupinu zriadent podla ¢ldnku 35 ods. 1 nariadenia
¢. 528/2012 vyplyva z rozhodnuti prijatych franctizskymi a $védskymi organmi o zmene
podmienok autorizacie predmetného biocidneho vyrobku, ako to vyslovne vyplyva
z odovodneni 4 a 5 napadnutého rozhodnutia. Z tohto dovodu sa zalobkyna zucastnila na
zmierovacom postupe v rdmci koordina¢nej skupiny podla ¢ldnku 35 nariadenia ¢. 528/2012, ako
vyplyva z odévodnenia 16 napadnutého rozhodnutia. Rovnako poskytla informacie, ktoré Komisia
zohladnila na ucely prijatia tohto rozhodnutia, ako to vyplyva z oddévodnenia 16 tohto

rozhodnutia.

Z tychto dovodov treba dospiet k zaveru, Ze napadnuté rozhodnutie postihuje zalobkynu z déovodu
jej urcitych osobitnych vlastnosti a skutkovej situdcie, ktora ju charakterizuje vo vztahu
k akejkolvek inej osobe, takze Zalobkyna je tiez osobne dotknutd napadnutym rozhodnutim.

Preto na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Komisia, zalobkyna ma aktivnu legitimaciu na podanie zaloby
o neplatnost napadnutého rozhodnutia, kedze je nim priamo a osobne dotknutd v zmysle
¢lanku 263 stvrtého odseku druhej casti vety ZFEU.

Pokial ide o tvrdenia Zalobkyne zaloZené na tom, ze Komisia neozndmila urcité informadcie
a neposkytla pristup k dokumentom obsahujicim tdaje, ktoré tidajne analyzovala, aby dospela
k zaveru uvedenému v napadnutom rozhodnuti, bude potrebné preskimat ich nizsie v ramci
analyzy stvrtého Zalobného dévodu.
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O veci samej

Na podporu svojej zaloby zalobkyna v podstate uvadza $tyri zalobné dovody, z ktorych prvy je
zalozeny na porudeni ¢lanku 32 ods. 2 a ¢lanku 48 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 528/2012, druhy na
poruseni ¢lanku 48 ods. 3 tretieho pododseku nariadenia ¢. 528/2012, na podstatnych procesnych
vadach vyplyvajacich z porusenia ¢lankov 35 a 36 tohto nariadenia a na prekroceni pravomoci
Komisiou, treti na poruseni ¢lanku 51 nariadenia ¢. 528/2012 a zdsad pravnej istoty a ochrany
legitimnej dovery, ako aj prekroceni pravomoci Komisiou, a $tvrty na zjavne nespravnom
posudeni pri uplatneni kritérii ¢lanku 19 nariadenia ¢. 528/2012, poruseni zasad proporcionality,
ochrany legitimnej dovery a pravnej istoty, ako aj prava na slobodu podnikania.

Uvodné pripomienky

Ako vyplyva z jeho odévodnenia 3, t¢elom nariadenia ¢. 528/2012 je zlepsit volny pohyb
biocidnych vyrobkov v Unii a zaroven zabezpecit vysokd troven ochrany zdravia ludi a zvierat,
ako aj zivotného prostredia. S cielom ¢o najviac odstranit prekdzky obchodu s biocidnymi
vyrobkami sa v nariadeni stanovuja pravidld vzajomného uznéavania autorizdcii. V tejto stvislosti
oddvodnenie 40 nariadenia ¢. 528/2012 spresnuje, ze vzajomné uznavanie autorizacii biocidneho
vyrobku mé predist duplicite postupov hodnotenia a zabezpecit volny pohyb tychto vyrobkov
v Unii.

Pravidla v oblasti vzdjomného uznavania, ktoré s stanovené v clankoch 32 az 40 nariadenia
¢. 528/2012, teda predstavuju jeden zo zakladnych kamenov tohto nariadenia.

Z odovodnenia 3 nariadenia ¢. 528/2012 vsak tiez vyplyva, Ze zlepSenie volného pohybu
biocidnych vyrobkov v Unii, ktoré je cielom mechanizmu vzédjomného uzndvania stanoveného
tymto nariadenim, musi byt v stilade s ochranou zdravia ludi, zvierat a Zivotného prostredia, ako
aj so zasadou predbeznej opatrnosti. Ako sa uvddza v oddvodneni 28 nariadenia ¢. 528/2012, na
trhu sa moézu spristupnit len vyrobky, ktoré sd v sdlade s ustanoveniami tohto nariadenia, najma
s jeho ¢lankom 19.

Z tychto dévodov pravidlo vzijomného uzndvania, ako je stanovené v ¢lanku 32 ods. 2 nariadenia
¢. 528/2012, nepredstavuje absolitnu zasadu. V tomto nariadeni tak normotvorca stanovil
vynimky z tohto pravidla v zdujme ochrany zdravia ludi a zvierat a zivotného prostredia, ktoré su
vo v§eobecnom zaujme.

Na jednej strane, ako vyplyva z ¢lanku 32 ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012, pravidlo vzdjomného
uznavania sa uplatnuje ,bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 37 tohto nariadenia, ktory stanovuje
vynimky z tohto pravidla z taxativhe vymenovanych dévodov, ktoré sa tykaja vseobecného
zaujmu.

Na druhej strane podla ¢ldnku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 orgén ¢lenského $tatu mdze zrusit
alebo zmenit autorizaciu, ktora udelil, ak sa domnieva najmi, Ze podmienky uvedené v ¢lanku 19

tohto nariadenia nie st alebo uz nie st splnené.

Doévody uvadzané zalobkynou je potrebné preskimat prave s prihliadnutim na tieto dokazy.
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O prvom Zalobnom doévode zaloZenom na poruseni clanku 32 ods. 2 a clanku 48 ods. 1 a 3
nariadenia ¢. 528/2012

Zalobkyna tvrdi, Ze ¢ldnok 48 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 528/2012 sa m4 vykladat v tom zmysle, Ze iba
prislusny organ referen¢ného ¢lenského statu v zmysle clanku 33 tohto nariadenia ma moznost
zrusit alebo zmenit autorizdciu biocidneho vyrobku, ktory bol predmetom postupu postupného
vzajomného uznavania. Ako vsak vyplyva z administrativnej poznamky adresovanej koordinac¢nej
skupine tykajicej sa uplatnenia ¢lanku 48 tohto nariadenia, Komisia sa domnievala, ze toto
ustanovenie povoluje ktorémukolvek prislusnému orgidnu, a nielen orginu pévodného
referencného clenského statu, zrusit alebo zmenit a doplnit znenie a podmienky autorizécie
biocidneho vyrobku, ktord udelil na zaklade vzajomného uznania. V tomto kontexte zalobkyna
bez toho, aby vzniesla ndmietku nezdkonnosti, vyjadruje polutovanie nad nejasnostou
a neurcitostou ¢lanku 48 uvedeného nariadenia.

Zalobkyna tvrdi, Ze pojem ,autorizacia“ uvedeny v ¢lanku 48 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 528/2012 je
definovany v ¢lanku 3 ods. 1 pism. o) tohto nariadenia a oznacuje vnutros$titnu autorizdaciu,
autorizaciu Unie alebo autoriziciu v zmysle ¢ldnku 26 uvedeného nariadenia. Podla zalobkyne
takdto definicia vyluCuje autorizicie udelené prostrednictvom vzdjomného uzndvania podla
kapitoly VII toho istého nariadenia.

Komisia tym, Ze rozsirila posobnost ¢lanku 48 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 528/2012 a povolila
kazdému prislusnému organu clenského $tatu zrusit alebo zmenit podmienky autorizécie
udelenej prostrednictvom vzdjomného uzndvania, porusila aj clanok 32 ods. 2 tohto nariadenia,
podla ktorého sa biocidne vyrobky umiestnené na trh Unie povazuju za autorizované rovnakym
sposobom a za rovnakych podmienok vo vsetkych clenskych statoch. Takyto pristup by totiz
umoznil ktorémukolvek ¢lenskému $tatu prinutit vsetky ostatné Clenské staty, aby sa zosuladili
s takymito zmenami, ¢o by viedlo k nejednotnosti pri uplatnovani nariadenia ¢. 528/2012, ako aj
k mnohym nezhoddm medzi ¢lenskymi statmi. Komisia ako strazkyna Zmluv je v tejto savislosti
povinna dbat na harmonizované uplatnovanie nariadenia, ktoré neporusuje zasadu vzdjomného
uznavania.

Komisia podporovana Finskou republikou odpovedd, ze prvy zalobny dévod je nepripustny
a v kazdom pripade nedévodny.

V prejedndvanej veci treba vychadzat z toho, Ze zalobkyna svojou argumenticiou Komisii
v podstate vytyka, ze prijala napadnuté rozhodnutie, hoci nebola oprdvnend tak urobit, kedze
postup diskusie v ramci koordinacnej skupiny, po ktorom boli Komisii ozndmené nevyriesené
namietky, spoc¢iva na zruSeni alebo zmene existujacich autorizcii predmetného biocidneho
vyrobku clenskymi $tatmi, ktoré neboli péovodnym referencnym clenskym S$tatom v zmysle
¢lanku 33 nariadenia ¢. 528/2012.

Hoci je v tejto stuvislosti pravda, ze v prejedndvanej veci rozhodnutia o zmene autorizacie
predmetného biocidneho vyrobku prijaté Franctzskou republikou a Svédskym kralovstvom
v roku 2019 nemozno pripisat Komisii, ni¢ to nemeni na tom, Ze oznamenie nevyrieSenych
ndmietok Komisii podla ¢lanku 36 nariadenia ¢. 528/2012 nevyhnutne predpokladd, aby takéto
namietky boli konstatované v stlade s ¢lankom 48 ods. 3 tohto nariadenia, ktorého treti
pododsek odkazuje mutatis mutandis na clanky 35 a 36 toho istého nariadenia. O nezhode medzi
prislusnymi organmi clenskych $tatov v zmysle ¢lanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012 vsak
mozno hovorit len vtedy, ak ¢lensky $tat uvedeny v ¢lanku 48 ods. 1 tohto nariadenia zrusi alebo
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zmeni existujucu autorizdciu. V pripade neexistencie takejto nezhody nemozno Komisiu
povazovat za riadne opravnenud rozhodnut o nej v ramci postupu upraveného v c¢lankoch 35 a 36
uvedeného nariadenia.

V tejto stvislosti argumentdciu Komisie, podla ktorej je Zalobny dovod zalobkyne zalozeny na
poruseni ¢lanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 nepripustny z dévodu, Ze jej nemozno pripisat
rozhodnutia o zmene autorizacie biocidneho vyrobku, treba v kazdom pripade zamietnut.

Pokial ide o vec samu, treba konstatovat, Ze c¢lanok 48 nariadenia ¢. 528/2012 stanovuje
mechanizmus zrus$enia alebo zmeny existujucich autorizacii. Odsek 1 tohto ¢lanku tak umoznuje
prislusnému organu ¢lenského $tatu kedykolvek zrusit alebo zmenit autorizdciu, ktord udelil, za
podmienok stanovenych v tomto ustanoveni. Na tcely odpovede na tvrdenia zalobkyne je preto
potrebné vylozit pojem ,prislusny organ clenského statu”.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze vzhladom na znenie ¢ldnku 48 nariadenia ¢. 528/2012 tento
clanok bez dalsieho spresnenia umoziuje prislusnému orginu clenského S$titu zmenit
»autorizaciu, ktora udelil“. Nikde sa neuvadza, Ze toto ustanovenie okrem Komisie opraviuje len
prislusny organ ,referenc¢ného clenského statu“ v zmysle ¢lanku 33 ods. 1 tohto nariadenia.

Vzhladom na to treba pripomenit, ze pri vyklade ustanovenia prava Unie treba zohladnit nielen
jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou upravou, ktorej je stcastou (pozri
rozsudok z 25. jala 2018, Confédération paysanne a i, C-528/16, EU:C:2018:583, bod 42
a citovanu judikataru).

V tejto suvislosti treba konstatovat, Ze pojem ,autorizacia“ uvedeny v ¢lanku 48 ods. 1 nariadenia
¢. 528/2012 je definovany v ¢lanku 3 ods. 1 pism. o) tohto nariadenia a oznacuje vnutrostatnu
autorizaciu, autorizaciu Unie alebo autoriziciu v zmysle ¢lanku 26 tohto nariadenia. Z ¢lanku 3
ods. 1 pism. m) uvedeného nariadenia tiez vyplyva, ze ,vnutro$titna autorizacia“ je spravny akt,
ktorym prislusny organ clenského S$tatu autorizuje na svojom uUzemi alebo na jeho casti
spristupnenie biocidneho vyrobku alebo skupiny biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie.

Clanok 3 ods. 1 pism. m) nariadenia ¢. 528/2012 tak neodkazuje ani na referen¢ny ¢lensky $tat
v zmysle ¢ldnku 33 ods. 1 tohto nariadenia, ani na aktkolvek povodnu autorizéciu alebo prva
autorizaciu v Unii. Tato definicia neobsahuje ani vylué¢ny odkaz na ustanovenia kapitoly VI
uvedeného nariadenia tykajice sa vnutrostatnych autorizéacii biocidnych vyrobkov, s vynimkou
autorizdcii udelenych na zaklade vzdjomného uznavania v zmysle kapitoly VII tohto nariadenia.
Naopak treba konstatovat, ze clanok 32 nariadenia ¢. 528/2012 tykajuci sa ,autorizacie
prostrednictvom vzdjomného uznédvania® pouziva sloveso ,autorizovat® na oznacenie aktu,
ktorym prislusny organ prijima ziadost o vzajomné uznanie vnutrostatnej autorizacie.

Komisia tiez spravne uviedla, Ze vyraz ,vnutrostitna autorizacia® sa pouziva v inych clankoch
nariadenia ¢. 528/2012 v SirSom zmysle nez v pripade samotnych autorizicii udelenych
referenénym clenskym S$tdtom. Tak je to najméd v pripade ¢lanku 39 nariadenia ¢. 528/2012
tykajaceho sa ziadosti o vzajomné uznanie iradnymi alebo vedeckymi subjektmi, ktory stanovuje
moznost poziadat o vnutrostatnu autorizaciu biocidneho vyrobku ,v ramci postupu vzijomného
uznavania“, ak v jednom clenskom $tiate nebola predlozena ziadna ziadost o ,vnutrostatnu

autorizaciu“ biocidneho vyrobku, ktory je uz autorizovany v inom ¢lenskom §tate.
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Okrem toho ¢lanok 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 patri do kapitoly IX tohto nariadenia
tykajlicej sa zru$enia, preskimania a zmeny a doplnenia uz udelenych autorizacii, a to aj na
zédklade mechanizmu vzdjomného uzndvania. Na rozdiel od ¢lankov 35 a 36 tohto nariadenia,
ktoré sa tykaja pripadnych ndmietok vznesenych jednym alebo viacerymi ¢lenskymi $tatmi proti
pripadnému udeleniu autorizécie, sa ¢lanok 48 uvedeného nariadenia tyka situdcie, v ktorej by
prisludny orgdn clenského S$tatu po autorizovani biocidneho vyrobku konstatoval, Ze tuto
autorizdciu treba zrusit alebo zmenit a doplnit ako vynimku z povinnosti vyplyvajtacich
z mechanizmu vzajomného uznavania stanoveného v ¢lanku 32 uvedeného nariadenia.

Ziadne z dalsich ustanoveni kapitoly IX nariadenia ¢. 528/2012 sa uz nezmienuje o referené¢nom
clenskom state. Naopak, z clankov 47 a 49 tohto nariadenia vyplyva, Ze ziadosti o zrusenie alebo
zmenu a doplnenie autorizacie sa musia adresovat ,prislusnému organu, ktory udelil vnutrostatne
povolenie®.

Konkrétne ¢lanok 47 ods. 3 druhy pododsek nariadenia ¢. 528/2012 stanovuje, ze ak drzitel
autorizdcie ozndmi neocakavané alebo nepriaznivé ucinky, prislusné organy clenskych statov,
ktoré udelili ,vnuatrostatnu autorizaciu biocidneho vyrobku v ramci postupu vzdjomného
uzndvania“, preskimaju, ¢i je potrebné tato autorizaciu zrusit v stlade s ¢lankom 48 uvedeného
nariadenia.

Rovnako z ¢lanku 49 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, ze na zdklade odévodnenej Ziadosti drzitela
autorizacie prislusny organ, ktory udelil vnutro$titnu autorizdciu, zrus$i tato autorizaciu. Tento
clanok nemozno vykladat v tom zmysle, Ze sa tyka len vnutrostitnej autorizdcie udelenej
referen¢nym ¢lenskym s$tatom, s vylucenim akejkolvek inej autorizdcie udelenej v rdmci postupu
vzajomného uzndvania upraveného uvedenym nariadenim, pretoze inak by sa uvedenému
drzitelovi zakdzalo domahat sa zru$enia autorizicie v ¢lenskom $tite podla vlastného vyberu
a zbavilo by tak toto ustanovenie akéhokolvek potrebného ucinku.

Pokial ide o ciel ¢lanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, ako spravne zdoraznuje Komisia,
z odovodnenia 47 tohto nariadenia vyplyva, ze jeho kapitola IX, do ktorej patri tento clanok 48,
spresnuje podmienky, za ktorych mozno autorizdcie zrusit, opatovne preskiimat alebo zmenit
a doplnit, aby sa zohladnil najma vedecky a technicky pokrok. V tomto odévodneni sa okrem toho
uvadza, Ze oznamy a vymena informadcii, ktoré mozu ovplyvnit autorizacie, st tiez potrebné na to,
aby prislusné organy a Komisia mohli prijat primerané opatrenia. Z bodu 56 vyssie vyplyva, Ze
dovodom existencie tychto mechanizmov je nevyhnutnd ochrana zdravia Iudi, zvierat
a zivotného prostredia.

V tejto suvislosti ¢lanok 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 taxativne vymentva dovody, na zéklade
ktorych méze Clensky $tat zrusit alebo zmenit a doplnit autorizaciu biocidneho vyrobku, ktort
udelil. Nemozno vsak vylucit, Ze jeden alebo viaceré z tychto dovodov mézu byt zistené v jednom
¢lenskom state napriklad z dovodu urcitych miestnych vlastnosti, bez toho, aby to tak bolo aj
v inych c¢lenskych §tatoch, ktoré ten isty vyrobok autorizovali. Bolo by v rozpore s cielom
pripomenutym v bode 78 vyssie, ak by takyto clensky $tat, ktory autorizoval biocidny vyrobok,
nebol schopny opidtovne preskimat tato autorizaciu, ak zisti, najmd z dévodu vedeckého
a technického pokroku, Ze autorizaciu tohto vyrobku nemozno v siicasnom stave zachovat.
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Vseobecnejsie, obmedzenie uplatiiovania clanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 len na
referen¢ny clensky §tit by bolo v rozpore so zdsadou predbeznej opatrnosti, podla ktorej je
potrebné konat preventivne, aby sa zabranilo moznym rizikdm pre ludské zdravie alebo Zivotné
prostredie, a z ktorej vychddzaju ustanovenia uvedeného nariadenia v stlade s jeho ¢lankom 1
ods. 1.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdi zalobkyna, vyraz ,vnutrostitna autorizacia“ tiez nemozno vykladat
tak, Ze odkazuje len na autorizicie udelené referenénym clenskym Stitom v zmysle ¢lanku 33
nariadenia ¢. 528/2012. Naopak, z pouzitia tohto vyrazu v tomto nariadeni vyplyva, Ze pouzitie
pojmu ,vnudtrostitna“® sa ma chdpat tak, Ze oznacuje biocidne vyrobky autorizované na
vnutrostatnej drovni, na rozdiel od biocidnych vyrobkov, ktoré st predmetom autorizicie Unie
podla kapitoly VIII nariadenia ¢. 528/2012.

Pokial ide o tvrdenia zalobkyne zaloZené na naru$eni zdsady vzdjomného uzndvania takymto
vykladom, treba pripomenut, ze ako bolo uvedené v bodoch 55 a 56 vyssie, volny pohyb
biocidnych vyrobkov, ktory maju za ciel zaviest pravidld tykajice sa vzijomného uznédvania
stanovené v ¢lankoch 32 az 40 nariadenia ¢. 528/2012, sa musi uplatiovat pri dodrzani ochrany
zdravia ludi, zvierat a zivotného prostredia, ako aj zdsady predbeznej opatrnosti.

Pravidlo tykajice sa vzdjomného uzndvania, ako je uvedené v ¢lanku 32 ods. 2 nariadenia
¢. 528/2012, teda nie je absolttne, kedze postup vzdjomného uzndvania nevytvira automaticky
proces a ponechdva ¢lenskému $tatu, ktorému je predlozend ziadost o vzdjomné uznanie, urcitd
mieru volnej avahy v zdujme ochrany zdravia [udi a zvierat a zivotného prostredia, ako aj zdsady
predbeznej opatrnosti.

V tejto suvislosti ¢lanky 35 a 36 nariadenia ¢. 528/2012 zavadzaji mechanizmus umoziujtci
vyrie$it pripadné nezhody, ktoré moézu vzniknut medzi c¢lenskymi $tditmi v ramci ziadosti
o vzijomné uznanie v suvislosti so splnenim podmienok stanovenych v ¢lanku 19 tohto
nariadenia biocidnym vyrobkom. Tento mechanizmus je zalozeny na hladani dohody medzi
¢lenskymi $tatmi. Vzhladom na tento mechanizmus Zalobkyia neméze tvrdit, Ze podla ¢ldanku 48
ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 by ktorykolvek ¢lensky stat mohol prinutit vSetky ostatné ¢lenské
staty, aby sa prisposobili jeho vlastnym zmenam.

V désledku toho treba zamietnut tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého na zédklade zédsady
vzajomného uzndvania je len referencny clensky stat, ktory vydal povodnd vnutrostatnu
autorizaciu v Unii, opravneny zrusit alebo zmenit a doplnit autorizéciu, ktord udelil na zaklade
¢lanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012.

Napokon na podporu svojho navrhu na zrusenie napadnutého rozhodnutia sa zalobkyna nemdze
odvoldvat ani na nedostatok jasnosti a presnosti ¢lanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, a teda ani
na porusenie zasad pravnej istoty a ochrany legitimnej dovery.

Zasada pravne;j istoty totiz vyzaduje, aby pravne predpisy boli jasné a presné, a aby ich uplatnenie
bolo pre osoby podliehajice stdnej prdvomoci predvidatelné, aby dotknutym osobdm umoznili
presne poznat rozsah povinnosti, ktoré predmetnd tprava ukladd, pricom musia mat moznost
jednozna¢ne poznat svoje prava a povinnosti a podla toho konat (pozri rozsudok zo
17. novembra 2022, Avicarvil Farms, C-443/21, EU:C:2022:899, bod 46 a citovanu judikattru).
KedzZe je v$ak pravnemu predpisu vlastny urcity stupen neurcitosti, pokial ide o jeho vyznam
a rozsah, treba preskiimat, ¢i predmetny pravny predpis trpi takou nejednoznacnostou, ktord
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vytvéra prekdzku tomu, aby osoby podliehajice stidnej pravomoci mohli s dostato¢nou urcitostou
vyriesit pripadné pochybnosti o rozsahu alebo vyzname tohto predpisu (rozsudok zo
14. aprila 2005, Belgicko/Komisia, C-110/03, EU:C:2005:223, bod 31).

Ako vsak vyplyva z bodov 68 az 81 vyssie, vyklad pojmu ,prislusny organ“ pouzitého v ¢lanku 48
ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, teda organu, ktory udelil vnutrostatnu autoriziciu, dostatocne
jasne vyplyva nielen zo znenia ¢lanku 48 uvedeného nariadenia ako celku, ale aj z kontextu a ciela
tohto nariadenia.

Pokial ide o zdsadu ochrany legitimnej dovery, treba pripomenut, Ze podla ustilenej judikatary
pravo domahat sa tejto zdsady predpokladd, Ze dotknutym subjektom boli zo strany prislusnych
organov Unie poskytnuté presné, bezpodmienecné a zhodujice sa ziruky pochadzajiice
z opravnenych a spolahlivych zdrojov (pozri rozsudok zo 14. juna 2016, Marchiani/Parlament,
C-566/14 P, EU:C:2016:437, bod 77 a citovanu judikattiru). V prejednavanej veci vsak zalobkyna
nepreukazala, Ze jej Komisia poskytla presné uistenia o obmedzeni pojmu ,prislusny organ®,
stanoveného v ¢lanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, len na organy pévodného referen¢ného
¢lenského statu.

Prvy zalobny dovod je teda potrebné zamietnut.

O druhom zalobnom dévode zalozenom na poruseni clanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012,
podstatnych procesnych vaddch vyplyvajiicich z porusenia clankov 35 a 36 tohto nariadenia
a prekroceni pravomoci Komisiou

Zalobkyna tvrdi, Ze v pripade nezhéd medzi ¢lenskymi $tdtmi ¢ldnok 48 ods. 3 nariadenia
¢. 528/2012 stanovuje uplatnenie mutatis mutandis postupov stanovenych v clankoch 35 a 36
tohto nariadenia. Takéto uplatnenie mutatis mutandis by umoznovalo len potrebné zmeny bez
toho, aby sa vsak bolo mozné odchylit od zdkladnej pravnej zasady. V prejedndvanej veci vsak
Komisia pri vyklade clanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012 zmenila definicie pojmov
sreferencny c¢lensky stat“ a ,,dotknuty clensky §tat“ pouzité v clanku 33 ods. 1 tohto nariadenia,
¢im porusila zdsadu pravnej istoty.

Podla zalobkyne ¢lanok 36 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 jasne uvadza, ze ak clenské Staty
nedosiahnu dohodu, ,referen¢ny c¢lensky §tat“ o tom bezodkladne informuje Komisiu. Ide o $tat,
ktory udelil pévodnd vnutros$titnu autoriziciu biocidneho vyrobku podla ¢ldnku 17 tohto
nariadenia. Francdzska republika a Svédske kralovstvo, ktoré v prejedndvanej veci oznamili
Komisii nevyriesené namietky, vSak v pripade predmetného biocidneho vyrobku nezodpovedaju
tejto definicii. Rozhodnutie Komisie nezamietnut ich ozndmenia v zmysle ¢lanku 36 nariadenia
¢. 528/2012 predstavuje ,chybu v podstatnej formalnej nélezitosti“. Komisia sa tym, ze prijala
takéto namietky, dopustila nespravneho pravneho posudenia a ,formdalneho“ nespravneho
pravneho postdenia a prekrocila svoje pravomoci.

Komisia, ktord podporuje Finska republika, nesthlasi s tvrdeniami zalobkyne.

V prejednavanej veci z ¢lanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, ze v pripade nezhody
medzi prislusnymi orgdnmi niektorych clenskych $tatov, pokial ide o vnutro$titne autorizacie
podliehajice vzdjomnému uzndvaniu po zruSeni alebo zmene autorizdcie clenského s$tatu
v stlade s ¢lankom 48 ods. 1 uvedeného nariadenia, sa postupy stanovené v ¢lankoch 35 a 36
tohto nariadenia uplatnuja mutatis mutandis.
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V tejto suvislosti je pravda, ze ¢lanok 36 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 poveruje ,referencny
Clensky stat“ informovat Komisiu o pretrvavajicom nezhode medzi clenskymi S$titmi po
diskusiach v koordinacnej skupine.

Ako vsak vyplyva z pouzitia vyrazu mutatis mutandis v ¢lanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012,
¢lanok 36 ods. 1 tohto nariadenia sa musi uplatnit v osobitnom kontexte, a to v kontexte zrusenia
alebo zmeny a doplnenia vnutrostatnej autorizicie, ktord uz bola udelena. Takyto kontext sa lisi
od kontextu udelenia prvej autorizicie prostrednictvom vzajomného uznavania, ktory upravuju
¢lanky 32 az 40 uvedeného nariadenia.

V ramci udelenia vnuatrostatnej autorizacie prislusnym organom totiz clanky 33 a 34 nariadenia
¢. 528/2012 tykajice sa postupu postupného vzijomného uzndvania a postupu sucasného
vzajomného uzndvania priznavaju referenénému clenskému S$tatu rozhodujacu tulohu. Je
zodpovedny za vykonanie hodnotenia prvej ziadosti o autoriziciu biocidneho vyrobku. Prave na
zéklade tohto hodnotenia a néslednej vnutrostitnej autorizdcie moze ziadatel ziskat vzajomné
uznanie tejto vnuatrostatnej autorizdcie v jednom alebo viacerych dotknutych clenskych statoch.
Pripadné namietky jedného z dotknutych clenskych statov sa teda tykaju vysledkov hodnotenia
vykonaného referenénym ¢lenskym $tatom a otazky, ¢i biocidny vyrobok spiha podmienky
udelenia podla ¢ldnku 19 nariadenia ¢. 528/2012, ako to vyplyva z ¢lanku 35 ods. 1 prvého

pododseku uvedeného nariadenia.

V tomto kontexte v pripade, Ze ¢lenské staty nedospeju k dohode v 60-dinovej lehote stanovenej
v ¢lanku 35 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012, referen¢ny clensky $tat bezodkladne informuje Komisiu
a poskytne jej podrobny opis otdzok, na ktorych sa clenské staty nevedeli dohodnut, ako aj dovody
ich nezhody v sdlade s ¢lankom 36 ods. 1 uvedeného nariadenia. Oznacenie referencného
clenského §tatu v takomto kontexte je teda odovodnené ustrednym postavenim, ktoré zastava
v ramci konania o vzdjomnom uzndvani.

Naopak, ak vnuatrostatne autorizdcie uz boli udelené v rdmci postupu vzdjomného uzndvania, ale
najmé z dévodu rozvoja vedeckych alebo technickych poznatkov alebo objavenia sa osobitnych
ucinkov prislusny organ clenského statu konstatuje, Ze takdto autorizaciu treba zrusit alebo
zmenit a doplnit z dovodov uvedenych v ¢clanku 48 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, nemalo by sa
uz uznavat rozhodnutie referencného clenského statu o autorizicii, ale rozhodnutie o zruseni
alebo zmene a doplneni vydané clenskym $tatom, ktory ho prijal. Aj toto rozhodnutie o zruseni
alebo zmene a doplneni treba v zdsade uplatnit v inych ¢lenskych statoch.

Vzhladom na to, Ze ¢lanky 35 a 36 nariadenia ¢. 528/2012 sa maja uplatiovat mutatis mutandis
podla samotného znenia ¢lanku 48 ods. 3 tretieho pododseku tohto nariadenia, odkaz na
referencny Clensky stat v clanku 36 ods. 1 nariadenia nemozno vykladat v tom zmysle, ze len
tento clensky s$tit by mohol informovat Komisiu o nezhode, ktord existuje v suavislosti
s dotknutym rozhodnutim o zruseni alebo zmene a doplneni.

Okrem toho, ako spravne zdoraznuje Finska republika, takyto vyklad umoziuje zarucit potrebny
uc¢inok mechanizmu stanoveného v ¢lanku 48 ods. 3 nariadenia ¢. 528/2012, kedze ¢lensky $tat,
ktory prijal rozhodnutie o zruSeni alebo zmene a doplneni, najlepsie pozna skutocnosti, na
ktorych je zalozené jeho rozhodnutie a ktoré moézu viest k zruseniu alebo zmene a doplneniu
vnutrostitnej autorizacie v inych c¢lenskych statoch. Ma tak najlepsie predpoklady informovat
Komisiu a poskytnit jej opis pozadovany ¢lankom 36 ods. 1 tohto nariadenia, ktory sa uplatnuje
mutatis mutandis.
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V kazdom pripade za predpokladu, Ze by bol ¢lanok 36 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 poruseny
z dovodu, zZe toto oznamenie vykonal iny clensky §$tit, nemozno sa domnievat, ze takyto
nedostatok musi v prejednavanej veci viest k zruSeniu napadnutého rozhodnutia. Urcenie
prislusného organu ,referencného” clenského statu ako organu zodpovedného za informovanie
Komisie sleduje predov$etkym prakticky ciel bez toho, aby sa jednotlivcom priznali préva,
ktorych porusenie by malo vplyv na obsah rozhodnutia Komisie.

KedZe tdajné porusenie ¢lanku 36 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 spociva nanajvy$ na procesnej
nezrovnalosti, toto pochybenie moéze viest k tplnému alebo ciastocnému zruseniu napadnutého
rozhodnutia len vtedy, ak sa preukaze, ze v pripade neexistencie tejto nezrovnalosti by napadnuté
rozhodnutie mohlo mat iny obsah (pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. marca 2020,
Komisia/Gmina Miasto Gdynia a Port Lotniczy Gdynia Kosakowo, C-56/18 P, EU:C:2020:192,
bod 80 a citovand judikattru). Zalobkyna v$ak neuviedla Ziadnu argumentaciu, ktora by mohla
preukazat, ze ak by Talianska republika informovala Komisiu o nezhode medzi ¢lenskymi $tatmi
namiesto Francuzskej republiky a Svédskeho kralovstva, napadnuté rozhodnutie by mohlo mat iny
obsah.

Napokon podla odévodnenia 42 nariadenia ¢. 528/2012 o mechanizme rie$enia sporov podla
clankov 35 a 36 tohto nariadenia je potrebné, aby Komisia bola opravnena prijat rozhodnutie
v pripade, ze koordina¢nd skupina nedospeje k dohode v stanovenej lehote. Opravnenie Komisie
prijat takéto rozhodnutie teda nevyplyva z predlozenia veci ,referenénym clenskym $tatom®, ale
zo samotnych ¢lankov 35 a 36 nariadenia, ktoré stanovuju zasah Komisie po uplynuti 60-dnovej
lehoty stanovenej v ¢lanku 35 ods. 3 tohto nariadenia bez toho, aby do$lo k dohode. Medzi
ucastnikmi konania je nesporné, Ze po uplynuti vyssie uvedenej lehoty clenské $taty, ktoré sa
stretli v ramci koordinac¢nej skupiny, nedospeli k dohode tykajicej sa rozhodnuti Francizskej
republiky a Svédskeho kralovstva o zmene a doplneni autorizicie predmetného biocidneho
vyrobku.

Z toho vyplyva, ze Komisia prijatim napadnutého rozhodnutia neprekrocila pravomoci, ktoré jej
prizndvaju ¢lanky 35 a 36 nariadenia ¢. 528/2012.

V dosledku toho treba druhy zalobny dévod zamietnut.

O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na poruseni clanku 51 nariadenia ¢. 528/2012, zdsad
prdavnej istoty a ochrany legitimnej dévery a na prekroceni pravomoci Komisiou

Zalobkyna tvrdi, Ze Komisia porusila ¢ldnok 51 nariadenia ¢. 528/2012, kedZe prostrednictvom
vykonavacich aktov nedefinovala pravidla uplatinovania ¢lanku 48 tohto nariadenia. Bolo by to
vSak potrebné vzhladom na pochybnosti, ktoré uplatiovanie tohto ustanovenia vyvolalo medzi
¢lenskymi $tatmi a drzitelmi autorizdcii biocidnych vyrobkov. Ako vyplyva z priloh A 14, A 15
a A 29 k zalobe, Komisia len prijala spravne usmernenia a zaslala prislusnym organom ¢lenskych
statov vykladové stanoviska ad hoc, ¢im porusila zasady pravnej istoty a ochrany legitimnej dovery.
Prijatim vykladovych vyhlaseni pred napadnutym rozhodnutim a po nom Komisia tiez prekrocila
svoju pravomoc, kedze vyklad prava Unie je vyhradeny Stidnemu dvoru Eurépskej tnie.

Komisia, ktort podporuje Finska republika, nesthlasi s tvrdeniami Zalobkyne.
Z ¢lanku 51 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, Ze aby sa zabezpecil harmonizovany pristup k ruseniu

a k zmendm a doplneniam autorizacii, Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ustanovi
podrobné pravidla na uplatinovanie ¢lankov 47 az 50 tohto nariadenia.
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Je pravda, ze Komisia uzndva, Ze este neprijala takéto vykondvacie akty. V prejednavanej veci sa
véak zdkonnost napadnutého rozhodnutia musi posddit predovsetkym z hladiska ¢lanku 48
nariadenia ¢. 528/2012 v spojeni s ¢lankami 35 a 36 toho istého nariadenia, tak ako boli prijaté
normotvorcom Unie. Podla ¢ldnku 288 druhého odseku ZFEU toto nariadenie je zavdzné vo
svojej celistvosti a je priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych $tatoch. Skuto¢nost, Ze Komisia
neprijala vykonavacie akty, teda nijako nebrdni uplatneniu clanku 48 nariadenia ¢. 528/2012
a nema za nasledok protipravnost tohto uplatnenia.

Treba dodat, Ze zalobkyna v prejednavanej veci nepodala proti Komisii Zalobu na necinnost na
zdklade clanku 265 ZFEU, ale zalobu o neplatnost napadnutého rozhodnutia na zéklade
clanku 263 ZFEU.

Aj za predpokladu, ze by Komisia porusila ¢lanok 51 nariadenia ¢. 528/2012, ¢i dokonca zasady
pravnej istoty a ochrany legitimnej dovery tym, ze neprijala pozadované vykondvacie akty,
v prejedndvanej veci by takéto porusenie neumoznilo konstatovat protipravnost napadnutého
rozhodnutia, a nemohlo by teda viest k jeho zruseniu. Toto tvrdenie je preto nedc¢inné.

Zalobkyfia navyse nijako nevysvetluje, v ¢om by neprijatie vykonavacich opatreni Komisiou viedlo
k poruseniu zdsad pravnej istoty a ochrany legitimnej dovery. KedZe toto tvrdenie nie je
podloZené, treba ho zamietnut.

Okrem toho, pokial ide o ,spravne usmernenia“ Komisie, na ktoré zalobkyna odkazuje, treba
uviest, ze dokumenty uvedené v prilohach A 14 a A 29 zaloby su v prvom rade ozndmenie
adresované koordinacnej skupine pre biocidne vyrobky a v druhom rade oznamenie vyzyvajice
prislusné organy clenskych statov, aby dospeli k dohode o harmonizdcii autorizacii biocidnych
vyrobkov obsahujtcich alfachloral6zu. V tychto dvoch ozndmeniach sa hned na uvod spresiuje,
ze nepredstavuju oficidlne stanovisko Komisie a ze clenské $taty nie si pravne povinné ich
dodrziavat, pretoze zavizny vyklad prava Unie moze poskytntt iba Stidny dvor Eurépskej tnie.

Pokial ide o vymenu e-mailov nachadzajucich sa v prilohe A 15 Zaloby, neobsahuje ziadnu
informdciu o idajne zavdznom vyklade ¢lanku 48 nariadenia ¢. 528/2012 zo strany Komisie.

V dosledku toho a v kazdom pripade zalobkyna nemoéze dévodne tvrdit, ze Komisia prekrocila
svoje pravomoci tym, Ze prijala dotknuté ,spravne usmernenia®“.

Treti zalobny dovod treba preto zamietnut.

O Stvrtom Zalobnom dovode zaloZenom na zjavne nesprdavnom posudeni, poruseni zdsad prdvnej
istoty, ochrany legitimnej dovery a proporcionality, ako aj na poruseni prdva na slobodu
podnikania

Zalobkyﬁa tvrdi, ze informacie uvedené v oddévodneni 16 napadnutého rozhodnutia, z ktorych
Komisia vychddzala pri jeho prijati, sa tykaja len Gcinnej latky alfachloraléza. Vedecké tudaje
preskimané Komisiou neobsahuju ziadnu informéciu o pouzivani biocidnych vyrobkov alebo
o nedostato¢nosti opatreni na zmiernenie rizika zavedenych s cielom znizit riziko sekundarnej
otravy u psa a macky. Tieto informacie predstavuju nanajvys ,indicie” pricinnej suvislosti pri
pouzivani predmetného biocidneho vyrobku.
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Podla Zalobkyne Komisia nezohladnila skuto¢nost, Ze existencia rizika sekunddrnej otravy uz bola
preskimana a postiden ako prijatelna na trovni Unie v rdmci postupu schvalovania a¢innej latky
alfachloraléza za predpokladu, 7e sa zavedu urcité opatrenia na zmiernenie rizika. Zalobkyna
dodrzala a dokonca i$la nad ramec tychto poziadaviek, ked ponukala predmetny biocidny vyrobok
' predplnenych boxoch s ndvnadami. Spojené kralovstvo Velkej Briténie a Severného Irska navyse
dospelo k zaveru, Ze riziko otravy maciek je zanedbatelné vzhladom na vlastnosti Gc¢innej latky
a formu, v akej boli predmetné biocidne vyrobky spristupnené na trhu.

Vedecké informdcie predlozené Finskou republikou a Svédskym kralovstvom sa tykaja
vSeobecnych informdacii o toxickych vlastnostiach acinnej latky alfachloraléza a Kklinickych
symptémoch otravy touto latkou. Udaje od prislusného $védskeho organu uvedené v prilohe B 9
vyjadrenia k zalobe nijako nepodporuju stanovisko Komisie, ktord zaujala ¢isto hypoteticky
pristup k riziku. Okrem toho Franctuizska republika nepredlozila vedecké udaje, ktoré by
odovodnovali idajné pripady otravy na svojom tzemi.

V tejto savislosti Komisia a dotknuté cClenské staty nevykonali Ziadne podrobné preskiimanie
predlozenych vedeckych ddékazov s cielom overit, ¢i v skuto¢nosti uz nie st splnené podmienky
¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012. Zalobkyfia navyse podla ¢ldnku 36 ods. 2 nariadenia
¢. 528/2012 poziadala Komisiu, aby vyzvala chemickd agentiru (ECHA) na Vydanle stanoviska
k otazke, ci predmetny biocidny vyrobok spita podmienky ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bodu iii)
nariadenia ¢. 528/2012. Komisia zamietla tato Ziadost vzhladom na prebiehajuci postup
obnovenia schvalovania tc¢innej latky alfachloral6za, ktory by mal viest k rozhodnutiu najskor
v roku 2026.

V replike zalobkyna dodava, Ze Komisia neoznamila vedecké tidaje a analyzy na podporu svojich
zaverov, ani pouziti metédu hodnotenia umoznujicu preukdzat stuvislost medzi predmetnym
biocidnym vyrobkom a nahldsenymi pripadmi vo Finsku a Svédsku.

Napadnuté rozhodnutie tak predstavuje svojvolné rozhodnutie, ktoré porusuje zdsadu
proporcionality, najmd vzhladom na velké investicie Zalobkyne na ucely autorizicie jej
biocidneho vyrobku a obnovenia postupu schvalovania ucinnej latky alfachloraléza. Navyse
zjavne nespravne posudenie vedie k poruseniu zasad pravnej istoty, ochrany legitimnej dovery
a proporcionality, ako aj k poruseniu zdkladného prava zalobkyne na slobodu podnikania
chraneného ¢lankom 16 Charty zakladnych prav Eurépskej tnie.

Komisia nesthlasi s tvrdeniami zalobkyne.

Na tvod treba uviest, ze tato zaloba, ktora sa tyka vzajomného uzndvania biocidnych vyrobkov, je
sucastou velmi zlozitého neustéle sa rozvijajiceho technického a vedeckého kontextu. Organy
Unie preto disponujd $irokou mierou volnej uvahy, najmé pokial ide o velmi zlozité skutkové
okolnosti vedeckej a technickej povahy na urcenie povahy a rozsahu opatreni, ktoré prijimaja.
Presktimanie sidu Unie sa musi obmedzit na overenie, ¢i vykon tejto prdvomoci nevykazuje
zjavné chyby alebo neviedol k zneuzitiu pravomoci, alebo ¢i tieto organy zjavne neprekrocili
medze ich volnej dvahy. V takomto kontexte totiz sid Unie svojim postidenim skutkovych
okolnosti vedeckej a technickej povahy nemdze nahradit postidenie zo strany institicii, ktorym
Zmluva o FEU zverila vylu¢ne ttto ulohu (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. jila 2011,
Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 60 a citovanu judikattru).

20 ECLLI:EU:T:2024:437



126

127

128

129

130

131

Rozsupok z 3. 7. 2024 — Vec T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT/KOMISIA

Okrem toho na preukazanie zjavného pochybenia institicie pri postdeni komplexného
skutkového stavu, ktoré by odovodnilo zrusenie urcitého aktu, musia byt dokazy, ktoré predlozila
zalobkyna, dostacujtce na to, aby sa postidenie skutkového stavu v tomto akte stalo neprijatelnym
(rozsudok z 13. oktébra 2021, European Union Copper Task Force/Komisia, T-153/19,
neuverejneny, EU:T:2021:688, bod 65).

V prejednavanej veci sa v odovodneni 16 napadnutého rozhodnutia uvadza, Ze Komisia
vychadzala jednak z informdcii predlozenych c¢lenskymi §$tatmi a Zzalobkynou a jednak zo
stanoviska Finskeho uradu pre potraviny a Finskej asocidcie veterinarnych lekarov, ako aj zo
sprav Univerzitnej nemocnice pre zvieratd v Uppsale (Svédsko) a Sveriges Veterinirforbund
(Asocidcia veterindrnych lekdrov, Svédsko), podla ktorych méd predmetny biocidny vyrobok
neprijatelné ucinky na zdravie zvierat a potvrdilo sa, Ze podla analytickych testov vykonanych na
otravenych zvieratach doslo k zna¢nému poctu pripadov otravy maciek alfachloral6zou.

Zo spravy veterinarnej kliniky $védskej univerzity polnohospodarskych vied z 19. novembra 2019
o pripadoch podozrenia na otravu alfachloralézou v rokoch 2014 az 2019 vyplyva, ze uvedena
veterindrna klinika od roku 2014 evidovala udajné pripady sekundarnej otravy alfachloralézou
s vyraznym narastom tychto pripadov v roku 2019. Konkrétne v nej tato klinika uvadza, ze
v priebehu novembra a decembra oSetrovala takmer jeden pripad otravy denne. Vo viacerych
z tychto pripadov majitelia dotknutych zvierat spozorovali priznaky intoxikacie 30 az 60 minut po
tom, ako videli ich macku zozrat hlodavca, zatial ¢o zostatky hlodavcov boli ndjdené v Zalidku
inych intoxikovanych zvierat.

Okrem toho boli potvrdené pripady sekundarnej otravy maciek alfachloral6zou na zaklade studie
vykonanej vyskumnymi pracovnikmi Statens veterinirmedicinska anstalt (Stitna veterinarna
sprava, Svédsko), veterindrnej kliniky $védskej univerzity pre polnohospodarske vedy a odboru
lekarskej chémie Univerzity v Uppsale, ktorej vysledky boli uverejnené 27. jula 2021 vo vedeckom
Casopise Journal of Analytical Toxicology. Samotna tato stadia vychadza z réznych vedeckych
clankov. Ozndmenie, ktoré prislusny $védsky organ zaslal 18. decembra 2019 prislusnym
orgdnom ostatnych ¢lenskych stitov podla ¢ldnku 48 nariadenia ¢. 528/2012, v prilohe
obsahovalo aj podporné dokumenty.

Okrem toho zo stanoviska Finskeho tradu pre potraviny z 8. juna 2021 o tc¢inkoch pripravkov na
béze alfachloralézy na zvieratd a volne Zzijice zivocichy vyplyva, Ze v roku 2018 bol nahldseny prvy
pripad otravy macky. Ndsledne tento orgdn dostal od veterindrnych lekdrov a majitelov zvierat
viacero podnetov tykajucich sa pripadov podozrenia na otravu alfachloral6zou. V roku 2019 sa
uskutocnil prieskum u veterinarnych lekarov spolu so spolo¢nou $tudiou severskych krajin
v rokoch 2020 — 2021 tykajicou sa pripadov podozrenia na otravu. Hoci sprava z tejto stadie este
nebola dokoncend a ziadne laboratérium vo Finsku nevykondvalo v tom case testy na odhalenie
alfachloralézy, Finsky arad pre potraviny dospel k zaveru, ze pripravky na zéklade tejto latky
spésobuju zvieratdm a volne Zijicim Zivocichom zna¢né utrpenie a Ze pocet nahldsenych
pripadov otravy je znacny. Finska asocidcia veterinarnych lekdrov v stanovisku zo 4. juna 2021
takisto dospela k zaveru, ze alfachloral6za je osobitne nebezpec¢na pre macky.

Zalobkyna nepredlozila nijaky dokaz, ktory by mohol preukdzat, Ze tvrdenia uvedené
v bodoch 128 a 129 vyssie boli nespravne, takze Komisia z nich nemohla vychddzat, ani ze
Komisia tieto informadcie vykladala zjavne nespravnym spdsobom. Okrem toho skutocnost, ze
Komisia v napadnutom rozhodnuti odkazala na dokumenty predlozené ¢lenskymi $tatmi bez
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toho, aby osobitne odpovedala na kazdé tvrdenie, ktoré zalobkyna uviedla v rdmci svojich
pripomienok k ndvrhu rozhodnutia podla ¢lanku 36 ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012, neznamens, ze
tieto tvrdenia nespravne ignorovala.

V tejto stvislosti je po prvé pravda, ze dokumenty uvedené v bode 131 vyssie sa netykaja vyslovne
predmetného biocidneho vyrobku a nepreukazuju ziadnu vyslovnu pric¢innt savislost medzi
zistenymi pripadmi otravy a tymto vyrobkom. Dotknuty biocidny vyrobok v$ak podobne ako iné
biocidne vyrobky obsahujice alfachloralézu mohli clenské $taty autorizovat len pri splneni
podmienok stanovenych v prilohe k smernici 2009/93 (pozri bod 11 vyssie). Konkrétne, tieto
vyrobky nemohli byt autorizované na pouzivanie v exteriéri a boli autorizované len vyrobky
urcené na pouzitie v boxoch s ndavnadami odolnych proti manipuldcii.

Zalobkynia neuvédza, v ¢om sa jej biocidny vyrobok odlisuje od inych biocidnych vyrobkov
obsahujucich alfachloral6zu uvddzand na $védsky alebo finsky trh, takze by riziko sekundérnej
otravy, ktoré predstavuje pre macky, malo byt mensie v pripade tychto inych vyrobkov. Je pravda,
ze zalobkyna tvrdila, ze svoj biocidny vyrobok uvadzala na trh v predplnenych boxoch. Vsetky
vyrobky na baze alfachloralézy sa vsak museli nevyhnutne pouzivat v boxoch odolnych proti
manipuldcii. Okrem toho od roku 2019 Finska republika ulozila povinnost uvadzat biocidne
vyrobky obsahujuce alfachloralézu na trh v predplnenych boxoch, ako st boxy zalobkyne. Tato
dodato¢nd poziadavka vsak neumoznila dostatoCne znizit pocet pripadov otravy u maciek
(odévodnenie 12 napadnutého rozhodnutia).

Po druhé je pravda, ze v rdmci postupu schvalovania uc¢innej latky alfachloraléza bolo riziko otravy
na trovni Unie povazované za prijatelné. Zaradenie tejto latky do prilohy I smernice 98/8 sa vak
31. jala 2009 zakladalo na udajoch, ktoré v tom case predlozil ziadatel o schvélenie v stlade
s ¢ldnkom 11 tej istej smernice. Dostupné tdaje o Gcinnej latke sa vSak mozu vyvijat vdaka
vedeckému a technickému pokroku, ako to vyplyva z odévodnenia 13 nariadenia ¢. 528/2012.
Z tohto dovodu musia byt Gc¢inné latky schvalené na urovni Unie pravidelne preskiimané v ramci
obnovenia alebo opidtovného preskimania schvalenia uvedenych latok v stlade s ¢lankami 12 az
16 tohto nariadenia.

Pokial ide o prva autorizdciu predmetného biocidneho vyrobku v Spojenom krélovstve,
z hodnotiacej spravy prislusného organu tohto §titu vypracovanej v juni 2013 vyplyva, Ze
vzhladom jednak na podobnosti medzi biocidnym vyrobkom zalobkyne a reprezentativnym
biocidnym vyrobkom skimanym v rdmci postupu schvalovania tc¢innej latky a jednak na identitu
zamyslanych pouZiti bolo hodnotenie environmentdlnej expozicie prevzaté z hodnotiacej spravy
tykajicej sa acinnej latky alfachloraléza z 30. maja 2008. V tejto suvislosti pri zavere
o zanedbatelnom riziku sekunddrnej otravy sa hodnotiaca sprava zakladala na s$tadidch
z rokov 2000, 2001 a 2003 o spravani hlodavcov, ktoré pozili alfachloralézu, ako aj o malom
mnozstve latky potrebnom na vyvolanie uc¢inkov. Navyse treba uviest, ze v tejto hodnotiacej
sprave sa posudenie rizika sekunddrnej otravy zakladalo na rychlom tcinku biocidneho vyrobku
na mysi, ako aj na malych mnozstvach pozitia, bez toho, aby sa odkazovalo na sposob balenia
pasty obsahujtcej u¢innu latku.

Toto posudenie rizika sekunddrnej otravy véak bolo spochybnené novsimi tdajmi, predovsetkym
z roku 2019, ktoré preukazali, ze napriek ulozenym podmienkam pouzivania a oznac¢ovania doslo
prinajmensom v niektorych clenskych statoch k narastu pripadov sekundarnej otravy, ako vyplyva
z bodov 128 az 130 vyssie.
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Po tretie je pravda, ze informdcie pochddzajice od Francuzskej republiky a Finskej republiky
uvedené v spise maju vSeobecnu povahu a neposkytuju ciselné vedecké udaje. Spravy uvedené
v bodoch 128 a 129 vyssie, ktoré sa tykaju situdcie vo Svédsku, véak obsahujd presné tdaje, pokial
ide o uvedené pripady otravy. Okrem toho clanok uvedeny v bode 129 vyssie poskytuje podrobné
vysvetlenia tykajuce sa detailnej Stadie vykonanej v pripade sekunddrnej otravy maciek
alfachloralézou. Z dévodov uvedenych v bodoch 132 a 133 vyssie tieto skuto¢nosti nemozno
povazovat za irelevantné len z dovodu, Ze sa tykaja ucinnej latky, a nie samotného biocidneho
vyrobku.

Ako vyplyva z ¢lanku 1 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012 v spojeni s oddvodnenim 3 tohto nariadenia,
jeho ucelom je zlepsit fungovanie vnutorného trhu harmonizaciou pravidiel spristupnovania
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivania, ako aj zabezpecit vysokt troven ochrany zdravia
fudi, zvierat a zivotného prostredia; ustanovenia tohto nariadenia vychddzaju zo zasady
predbeinej opatrnosti, ktorej ciefom je zabezpecit ochranu zdravia [udi, zdravia zvierat
a zivotného prostredia. V tejto suvislosti, ako uz Sidny dvor rozhodol, je to samotnd pritomnost
ucinnej latky vo vyrobku, ¢o moze predstavovat riziko pre zivotné prostredie (pozri v tomto
zmysle rozsudok zo 14. oktébra 2021, Bioa, C-29/20, EU:C:2021:843, bod 35).

Po stvrté, pokial ide o ddajni neexistenciu podrobného preskimania zo strany Komisie,
vedeckych dokazov predlozenych s cielom overit, ¢i v skuto¢nosti uz nie st splnené podmienky
¢lanku 19 ods. 1 nariadenia ¢. 528/2012, zalobkyna neuvddza, ktoré udaje Komisia nezohladnila
alebo nespravne vylozila.

Okrem toho z ¢lanku 36 ods. 2 nariadenia ¢. 528/2012 vyplyva, Ze Komisia moze poziadat ECHA,
aby vydala stanovisko k vedeckym alebo technickym otdzkam, ktoré vzniesli ¢lenské staty.
Konzultacia s ECHA je teda len moznostou Komisie, a nie povinnostou.

Treba tiez pripomenut, Ze az vo fize povolovania biocidneho vyrobku na uvedenie na trh sa
podrobne zvézi cely rozsah zamyslanych pouziti takéhoto vyrobku a vykona sa hodnotenie rizik
vyrobku vo vztahu ku kazdému z tychto pouziti (pozri v tomto zmysle rozsudok zo
16. novembra 2022, Sciessent/Komisia, T-122/20 a T-123/20, EU:T:2022:712, bod 61). V ramci
postupov vzijomného uzndvania upravenych v kapitole VII nariadenia ¢. 528/2012 prindlezi
referen¢nému clenskému $tatu, aby vykonal takéto preskiimanie, pricom autorizécia biocidnych
vyrobkov nésledne prinalezi dotknutym c¢lenskym $tatom, a nie Komisii. Prislicha teda kazdému
dotknutému c¢lenskému §tatu, aby overil, ¢i biocidny vyrobok méze byt predmetom vzijomného
uznania, alebo ¢i existuju taxativne vymenované dovody vSeobecného zaujmu v nariadeni
¢. 528/2012, ktoré odovodnuju nevyhovenie ziadosti o takéto uznanie.

V tejto suvislosti sa tloha zverend Komisii ¢ldnkom 36 nariadenia ¢. 528/2012 neprekryva s tlohou
Clenskych $tatov v ramci ich vnutrostitneho postupu autorizdcie. Komisii iba prindlezi prijat
rozhodnutie o otdzkach, ktoré jej boli predlozené, s cielom nijst rieSenie sporov medzi tymito
statmi. Hoci je Komisia v tomto kontexte povinna konat v stlade so zdsadou riadnej spravy veci
verejnych a starostlivo a nestranne preskimat vsetky skutocnosti, ktoré jej boli predlozené na
ucely vyriesenia tohto sporu, neprindlezi jej vykonat nové Gplné preskiimanie splnenia vsetkych
podmienok clanku 19 nariadenia ¢. 528/2012.

V prejednavanej veci sa vsak otdzka predlozend Komisii tykala existencie neprijatelnych tc¢inkov
na zdravie zvierat spoésobenych predmetnym biocidnym vyrobkom, pokial obsahuje
alfachloralézu. V tejto suvislosti zalobkyna neuvadza, v ¢om bola konzultacia s ECHA
nevyhnutnd na to, aby Komisia mohla prijat rozhodnutie, ani o akych vedeckych alebo
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technickych otdzkach sa malo vydat stanovisko, aj ked dokumenty v spise preukazuji, ze napriek
prisnym podmienkam uvddzania vyrobkov obsahujucich tuto latku na trh sa vo Svédsku, ¢i
dokonca aj v inych ¢lenskych statoch objavili pripady otravy maciek alfachloral6zou.

Vzhladom na tieto neprijatelné uc¢inky na zdravie zvierat, ktoré nahlésili viaceré clenské staty,
Komisia vyriesila nezhodu medzi ¢lenskymi $tdtmi Unie, ktoré autorizovali biocidny vyrobok,
pricom uplatnila ¢lanok 19 ods. 5 nariadenia ¢. 528/2012. Takéto rieSenie nijako nevylucuje
clanok 48 ods. 3 uvedeného nariadenia v spojeni s ¢lankom 36 toho istého nariadenia.

Pokial ide o tvrdenie, podla ktorého Komisia neoznamila vedecké tdaje a analyzy na podporu
svojich zdverov, ani pouzitd metédu hodnotenia umoznujicu preukizat suvislost medzi
predmetnym biocidnym vyrobkom a pripadmi nahldsenymi vo Finsku a Svédsku, treba uviest, Ze
toto tvrdenie, ktoré je v podstate zalozené na poruseni prava zalobkyne na pristup k spisovému
materidlu, bolo po prvykrat uvedené v stadiu repliky.

Z ¢lanku 84 ods. 1 rokovacieho poriadku pritom vyplyva, ze uviest nové doévody pocas konania je
pripustné len vtedy, ak st tieto dovody zalozené na pravnych a skutkovych okolnostiach, ktoré
vysli najavo v priebehu konania. V tejto stvislosti dovod, ktory predstavuje rozsirenie dévodu
uvedeného skor, ¢i uz priamo alebo nepriamo, v pévodnom néavrhu na zacatie konania a ktory
uzko suvisi s tymto dovodom, musi byt vyhlaseny za pripustny. Naopak dovod, ktory nemozno
povazovat za dovod zalozeny na pravnych a skutkovych okolnostiach, ktoré vysli najavo
v priebehu konania, musi byt vyhldseny za nepripustny. Za tychto okolnosti totiz ni¢ nebranilo
zalobkyniam v tom, aby uviedli tento zalobny dovod v $tadiu Zaloby (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 9. septembra 2008, Bayer CropScience a i./Komisia, T-75/06, EU:T:2008:317, bod 134
a citovanu judikatdru).

Z dovodu, ze zalobkyna vzniesla Zalobny doévod suvisiaci s neozndmenim urcitych udajov
a vedeckych informacii az v §tadiu repliky a ze tento zalobny dévod sa nezaklada na okolnostiach,
ktoré vysli najavo po podani zaloby, treba ho povazovat za podany oneskorene, a teda za
nepripustny.

Pokial ide o tdajné porusenie zasady proporcionality, treba pripomendt, ze tato zdsada, ktord je
sucastou Vseobecnych zasad prava Unie, vyzaduje, aby akty institicii Unie neprekracovali hranice
toho, ¢o je primerané a potrebné na uskutoc¢nenie legitimnych cielov sledovanych predmetnou
pravnou upravou, pricom pokial sa pontika vyber medzi viacerymi primeranymi opatreniami, je
potrebné priklonit sa k najmenej obmedzujicemu, a sposobené zadsahy nesmua byt neprimerané
vo vztahu k sledovanym cielom (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. jula 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, bod 124 citovant judikatdru).

Pokial ide o sdidne preskiimanie podmienok uvedenych v bode 148 vyssie, kedZe prijatie
rozhodnutia Komisiou predpokladd z jej strany prijatie politickych, hospodarskych a socidlnych
rozhodnuti, v ramci ktorych sa od nej vyzaduje vykonanie komplexného posuidenia, Komisia
disponuje v tejto oblasti Sirokou mierou volnej ivahy, takze sidna kontrola jej aktov moéze byt len
obmedzend. Zakonnost takéhoto opatrenia mdze ovplyvnit len zjavnad neprimeranost opatrenia
prijatého v tejto oblasti vo vztahu k cielu, ktory Komisia chce sledovat (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 21. jula 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, bod 125 citovanu judikattru).

Hoci v prejednavanej veci napadnuté rozhodnutie konstatuje, ze predmetny biocidny vyrobok

tiplne nespliia podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 1 pism. b) bode iii) nariadenia ¢. 528/2012,
ponechdva na kazdom clenskom Sstate, aby overil, ¢i tento vyrobok moze byt napriek tomu
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autorizovany prostrednictvom vhodnych opatreni na zmiernenie rizik v sulade s ¢lankom 19
ods. 5 uvedeného nariadenia. Clenské $taty, ktoré tak ako Finska republika a Svédske kralovstvo
vyjadrili obavy, pokial ide o pocetné pripady otravy maciek na ich tzemi, sa tak mo6zu v pripade
potreby rozhodnut zmenit a doplnit alebo dokonca zrusit autorizaciu biocidneho vyrobku
v zdujme ochrany zdravia zvierat, ako aj zdsady predbeznej opatrnosti, ako bolo pripomenuté
v bodoch 55 az 57 vyssie. Takymto rozhodnutim vs$ak nie je dotknutd moznost inych ¢lenskych
statov domnievat sa, Ze podmienky stanovené v ¢lanku 19 ods. 5 prvom pododseku nariadenia
¢. 528/2012 su splnené, a autorizovat vyrobok bez ulozenia novych opatreni na zmiernenie rizik.
Vzhladom na tdto $iroktt mieru volnej tivahy ponechant ¢lenskym $titom nemozno dospiet
k zdveru, Ze napadnuté rozhodnutie je zjavne neprimerané vo vztahu k sledovanému cielu,
ktorym je ukoncit spor medzi ¢lenskymi $titmi tykajaci sa predmetného biocidneho vyrobku
podla ¢ldnku 36 nariadenia ¢. 528/2012.

V dosledku toho zalobkyna nepreukdzala, ze napadnuté rozhodnutie je postihnuté zjavne
nespravnym posudenim alebo porusenim zasady proporcionality.

Napokon, kedze tvrdenia zalobkyne zaloZené na zjavne nespravnom postdeni boli zamietnuté,
nemoze tvrdit, Ze toto nespravne posudenie viedlo k poruseniu zasad pravnej istoty a ochrany
legitimnej dovery, ako aj k poruSeniu zakladného prava na slobodu podnikania v sulade
s ¢lankom 16 Charty zdkladnych prav.

Stvrty zalobny dovod sa preto musi zamietnut ako s¢asti nepripustny a s¢asti nedévodny.

V dosledku toho a vzhladom na to, Ze v§etky Zalobné ddvody zalobkyne boli zamietnuté, treba tuto
zalobu zamietnut.

O trovach
Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze Zalobkyiia nemala
uspech vo svojich dévodoch, musi jej byt ulozena povinnost nahradit trovy konania.
Podla ¢ldnku 138 ods. 1 rokovacieho poriadku ¢lenské stéty, ktoré vstupili do konania ako vedlajsi
ucastnici konania, zndsaja svoje vlastné trovy konania. Finska republika preto zndsa svoje vlastné
trovy konania.
Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (tvrta komora)
rozhodol takto:

1. Zaloba sa zamieta.

2. SBM Développement SAS znésa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy
konania, ktoré vznikli Eur6pskej komisii.

3. Finska republika znasa svoje vlastné trovy konania.
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da Silva Passos Gervasoni Reine

Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 3. jula 2024.

Podpisy
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