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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 1. marca 2012*

,Uvédzanie biocidnych vyrobkov na trh — Smernica 98/8/ES — Cldnok 2 ods. 1 pism. a) — Pojem
,biocidne vyrobky’ — Vyrobok spoésobujuci flokuldciu $kodlivych organizmov bez toho, aby ich nic¢il,
odpudzoval alebo zneskodnoval®

Vo veci C-420/10,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Landgericht Hamburg (Nemecko) z 3. augusta 2010 a doruceny Sudnemu dvoru
23. augusta 2010, ktory suvisi s konanim:
Soll GmbH
proti
Tetra GmbH,
SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZzenf: predseda tretej komory K. Lenaerts, sudcovia E. Juhdsz, G. Arestis, T. von Danwitz
a D. Svaby (spravodajca),

generalny advokat: N. Jadskinen,

tajomnik: B. Fulop, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 22. jana 2011,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Soll GmbH, v zastupeni: P. Siiss a R. Schlotter, Rechtsanwiilte,

— Tetra GmbH, v zastipeni: K. Albers, Rechtsanwalt,

— belgicka vlada, v zastGpeni: T. Materne a M. Jacobs, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: G. Wilms a E. Manhaeve, splnomocneni zdstupcovia,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojedndvani 27. oktébra 2011,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: nemcina.
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Rozsudok
Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu c¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februdra 1998 o uvddzani biocidnych vyrobkov na trh
(U.v. ES L 123, s. 1; Mim. vyd. 03/023, s. 3).
Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi S6ll GmbH a Tetra GmbH, ktorého predmetom je

uvedenie na trh a predaj vyrobku proti riasam znacky TetraPond AlgoRem spoloc¢nostou Tetra
GmbH, ktory obsahuje aktivnu latku hydroxid chlorid hlinika.

Pravny ramec
Prdvo Unie

Smernica 98/8
Odoévodnenie ¢. 4 smernice 98/8 uvadza:
»kedze postdenie Komisiou ukdzalo rozdiely v reguldcii situdcie v clenskych statoch; kedze také
rozdiely mozu vytvorit bariéry nielen v obchode s biocidnymi vyrobkami, ale tiez v obchode
s vyrobkami nimi o$etrenymi, takto ovplyvnujic fungovanie vnutorného trhu; kedze Komisia preto
navrhla vyvoj v ramci pravidiel tykajucich sa zaradenia biocidnych vyrobkov na trh s podmienkou
zachovania vysokej Grovne ochrany ludi, zvierat a zivotného prostredia;...*
Clanok 2 ods. 1 pism. a) a d) uvedenej smernice stanovuje:
»Pri pouzivani tejto smernice platia nasledujtice definicie:
a) Biocidne vyrobky
Aktivne latky a pripravky obsahu)uce Jednu alebo viacero z nich upravené do formy, ktord je
doddvana uzivatelovi s cielom nicenia, zastraSovania [odpudzovania — neoficidlny prekiad],
zneskodnenia, zabrinenia $kodlivého tuc¢inku alebo spdsobenia iného inhibi¢ného ucinku na

[ubovolny $kodlivy organizmus chemickymi alebo biologickymi prostriedkami.

Uplny zoznam 23 typov vyrobkov so siborom popisov kazdého typu je uvedeny v prilohe V.

d) Aktivna latka

Latka alebo mikroorganizmus vratane virusu alebo huby (plesne), ktord ma vseobecny alebo
$pecificky ucinok na alebo proti $kodlivym organizmom.”

Clanok 3 ods. 1 uvedenej smernice znie:

»Clenské staty nariadia, Ze biocidne vyrobky nemdézu byt umiestnené na trh a vyuzivané na ich tzemi
bez toho, aby boli autorizované v stlade s touto smernicou.”
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Priloha V smernice 98/8 s nazvom ,Typy biocidnych vyrobkov a ich popisy, ako su uvedené
v ¢lanku 2 (1) a) tejto smernice” uvadza:

»1ypy tychto vyrobkov vylucuju vyrobky zahrnuté v smerniciach spominanych v ¢lanku 1 (2) tejto
smernice [98/8] na tcely tychto smernic a ich nasledné modifikacie

Hlavnd skupina 1: Dezinfek¢né ¢inidld a vseobecné biocidne vyrobky

Vyrobky typu 2: dezinfek¢né prostriedky pre sikromnu oblast a oblast zdravia verejnosti a iné biocidne
vyrobky

Vyrobky ktoré sa pouzivaju na dezinfekciu vzduchu, povrchov, materidlov, zariadenia a nabytku, ktoré
sa nepouzivaju v priamom kontakte s potravou alebo s krmivom v oblasti sikromnej, verejnej
a v priemysle, vratane nemocnic, ako aj vyrobkov pouzivanych proti riasam.

Oblasti pouZitia: inter alia, bazény, akvérid, kupelné a iné vody, systémy air-condition: steny a podlahy
v zdravotnickych a inych zariadeniach: toalety, odpadova voda, nemocni¢ny odpad, poda a iné substraty
(na ihriskach).”

Podla ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8 bola Komisia povinnd realizovat pracovny program vo dvoch
etapach, zamerany na systematické preskiimanie vsetkych aktivnych latok v biocidnych vyrobkoch,
ktoré boli k 14. maju 2000 uz na trhu (dalej len ,existujiice aktivne latky®).

Cielom prvej etapy tohto programu stanovenej v nariadeni Komisie (ES) ¢. 1896/2000 zo 7. septembra
2000 o prvej etape programu uvedeného v ¢lanku 16 (2) smernice 98/8 (U. v. ES L 228, s. 6; Mim. vyd.
03/030, s. 266) bolo identifikovat existujuce aktivne latky a urcit tie, pri ktorych sa ma vyhodnotit
moznost ich zaradenia do troch priloh smernice 98/8, t. j. do prilohy I s ndzvom ,Zoznam aktivnych
latok s poziadavkami na zaclenenie medzi biocidne vyrobky odstihlasené na drovni Spolocenstva®, do
prilohy I A s nazvom ,Zoznam aktivnych latok s poziadavkami na zaclenenie medzi nizkorizikové
biocidne vyrobky odsdhlasen[é] na udrovni Spolocenstva“® a do prilohy I B s ndzvom ,Zoznam
zakladnych latok s poziadavkami odstthlasenymi na trovni Spolocenstva®. V tejto stvislosti nariadenie
¢. 1896/2000 upresnuje spdsob, ktorym vyrobcovia, vyrobcovia pripravkov a zdruzenia, ako aj ¢lenské
$taty oznamia Komisii, Ze si zelaju zaradit takéto existujuce aktivne latky do jednej z priloh smernice
98/8.

Druha etapa uvedeného programu stanovend v nariadeni Komisie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra
2003 o druhej faze 10-rocného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8
a ktorym sa meni a dopliia nariadenie ¢. 1896/2000 (U. v. EU L 307, s. 1; Mim. vyd. 03/041, s. 92),
ktoré bolo nésledne nahradené nariadenim Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej
faze desatro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice 98/8 (U. v. ES L 325,
s. 3), viedla k zdpisu zoznamu existujucich aktivnych latok, ktoré maja byt predmetom vyhodnotenia,
do prilohy I nariadenia ¢. 2032/2003 a k ich postupnému vyhodnoteniu.

Nariadenie ¢. 1896/2000

Clanok 3 nariadenia ¢  1896/2000 s nizvom ,Odporucenie existujicich Geinnych
[aktivnych — neoficidlny preklad] latok” vo svojom odseku 1 uvadza:

»Kazdy vyrobca existujicej uc¢innej [aktivnej — neoficidlny preklad] latky uvedenej na trh, ktord sa

pouziva v biocidnych vyrobkoch, ma zaistit, aby po nadobudnuti G¢innosti tohto nariadenia informacie
o Gcinnej [aktivnej — neoficidlny preklad] latke, uvedené v prilohe I, neboli pri predlozeni Komisii
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star§ie ako 18 mesiacov. Tato poziadavka sa neuplatnuje pre existujice ucinné [aktivne — neoficidlny
preklad] latky samotné alebo v biocidnych vyrobkoch, ktoré nie si na trhu dlhsie ako do 13. mdja
2000.

“«

Clanok 4 tohto nariadenia s nazvom ,Ohl4senie existujicich Gc¢innych [aktivnych — neoficidlny preklad)
latok” vo svojom odseku 1 stanovuje:

»Vyrobcovia, vyrobcovia pripravkov a zdruzenia, ktoré si zelaji Ziadat o zaradenie uz existujicej
ucinnej [aktivnej — mneoficidlny preklad] litky v jednom alebo vo viacerych typoch vyrobkov do
prilohy I alebo prilohy IA smernice [98/8], ohlasuji, ze predlozia Komisii informdcie o ucinnej
[aktivnej — neoficidlny preklad] litke uvedené v prilohe II tohto nariadenia nie neskdér ako 18
mesiacov po nadobudnuti Gc¢innosti tohto nariadenia.

“«

Nariadenie ¢. 1451/2007

Clanok 3 nariadenia ¢. 1451/2007 s nazvom ,Existujice aktivne latky”“ vo svojich odsekoch 1 a dva
uvadza:

»1. Zoznam aktivnych latok, ktoré boli identifikované ako dostupné na trhu pred 14. majom 2000 ako
aktivne latky biocidnych vyrobkov na ucely iné, ako sa uvadzaju v ¢lanku 2 ods. 2 pism. c) a d)
smernice [98/8], sa uvadza v prilohe 1.

2. Uplny zoznam existujucich aktivnych latok, ktoré sa maji preskiimat v ramci kontrolného
programu, sa uvadza v prilohe IL.“

Clanok 4 ods. 1 tohto nariadenia s ndzvom ,Nezaradenie* znie:
»Bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 5 a 6 tohto naradenia a odsek 2 tohto ¢lanku, biocidne vyrobky
obsahujice aktivne latky, ktoré nie st zaradené do prilohy II k tomuto nariadeniu alebo do

prilohy I alebo IA k smernici [98/8], sa uz na trh neuvadzaju.

V pripade aktivnej latky zaradenej do prilohy II k tomuto nariadeniu plati pre tato latku prvy pododsek
aj v suvislosti s kazdym typom vyrobku, ktory nie je zaradeny do tejto prilohy.”

Vntitrostdtne pravo

Do nemeckého pravneho poriadku boli ustanovenia smernice 98/8 prebraté ziakonom o biocidnych
vyrobkoch (Biozidgesetz) z 20. juna 2002 (BGBI1. 2002 I, s. 2076) a vykonané zakonom o chemickych
vyrobkoch (Chemikaliengesetz) z 2. jula 2008 (BGB1. 2008 I, s. 1146) v zneni zédkona z 11. augusta
2010 (BGBI1. 2010 I, s. 1163, dalej len ,,ChemG*).

Definicia biocidnych vyrobkov obsiahnutd v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8 bola prebratd do
nemeckého pravneho poriadku § 3b ods. 1 bodom 1 ChemG.

Vndtrostatny sud konstatuje, ze na ucely vykladu § 3b ods. 1 bodu 1 ChemG sa musi opierat o vyklad
¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8.
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Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Utastnici konania si konkuren¢né spolo¢nosti v predaji vyrobkov proti riasam, ktoré sa pouzivaji
v rybnikoch, predovsetkym v umelo vytvorenych zahradnych jazierkach, prirodnych kuapaliskiach
a nadrziach na kupanie.

Tetra GmbH pontka a preddva v Nemecku vyrobok proti riasam znacky TetraPond AlgoRem, ktory
obsahuje aktivnu latku hydroxid-chlorid hlinity. Po pridani do vody vytvori vyrobok, polykatiénovy
rozpustny hydroxid hlinity, v dosledku hydrolyzy zrazeninu hydroxidu hlinitého vo forme siete, ktora
je pre svoju nerozpustnost chemicky a biologicky inertnd a ktord umoznuje spajat rozptylené
riasy — ,flokuldcia® mechanicko fyzikdlnym posobenim, tzv. ,zhlukovanie do vlociek".

Podla vndtrostitneho sidu hydroxid-chlorid hlinity bol identifikovany ako ,existujica aktivna latka“
v zmysle ¢lanku 3 nariadenia ¢. 1896/2000 a je zapisany v prilohe I nariadenia ¢. 1451/2007. Napriek
tejto skutoc¢nosti nedoslo k ozndmeniu podla ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1896/2000, a tak aktivna latka
nebola zapisand do prilohy II nariadenia ¢. 1451/2007 a stratila sposobilost byt uviddzand na trh ako
biocidna aktivna latka v zmysle ¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia.

V ramci zaloby podanej na Landgericht Hamburg o urcenie, Ze sa zalovand dopustila nekalej stutaze,
zastava SOll GmbH nézor, Ze predmetny vyrobok nemozno uvadzat na trh v stlade s ¢lankom 4 ods. 1
nariadenia ¢. 1451/2007.

Tetra GmbH zastava opacny ndzor a to, ze vyrobok, ktory preddva, neméze byt oznacovany za biocidny
vyrobok podla smernice 98/8, pretoze po pridani vyrobku prebieha sice vo vode rybnika chemicka
reakcia hydrolyzy, t4 véak nemd na riasy nijaké chemické tcinky, kedZe sa iba zhlukuja do vlociek
a nie su zni¢ené, odpudzované, zneskodnené ani im nie je spoésobeny iny inhibi¢ny dc¢inok. Podla tejto
spolo¢nosti riasy naopak Ziju v tomto stave dalej a bez zmeny prebieha ich fotosyntéza. Kym sa riasy
z vody nevylovia mechanicky, zostdvaja zivé v jazierku.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti, a priklanajuc sa k vykladu navrhnutému zalovanou, sa Landgericht
Hamburg rozhodol konanie prerusit a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Je na kvalifikovanie vyrobku ako ,biocidneho vyrobku' podla ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice
98/8 potrebny priamy biologicky alebo chemicky tucinok vyrobku na S$kodlivy organizmus
s ciefom ho znicit, odpudit alebo ho zneskodnit, zabréanit jeho $kodlivému tc¢inku alebo sposobit
iny inhibi¢ny acinok, alebo na to postacuje uz nepriame pdsobenie na skodlivy organizmus?

2.V pripade, Ze by Sudny dvor pokladal na kvalifikovanie vyrobku ako ,biocidneho vyrobku‘ podla
¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8 za dostatocny obycajny nepriamy biologicky alebo
chemicky uc¢inok na $kodlivy organizmus: Aké poziadavky sa musia klast na nepriamy biologicky
alebo chemicky t¢inok vyrobku na skodlivy organizmus, aby sa dany vyrobok mohol zaradit medzi
,biocidne vyrobky’ v zmysle ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8, alebo na oddvodnenie
biocidnych vlastnosti postacuje kazdy akokolvek sa prejavujuci nepriamy tc¢inok?“

O prejudicialnych otazkach

Prostrednictvom tychto dvoch otdzok, ktoré treba skdmat spolo¢ne, sa vnutrostitny sud v podstate
pyta, ¢i sa mad pojem ,biocidne vyrobky”“ uvedeny v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8 vykladat
v tom zmysle, ze zahfha vyrobky obsahujiice aktivne latky, ktoré z dovodu ich osobitného spdsobu
uc¢inku poésobia chemicky alebo biologicky na cielové skodlivé organizmy iba nepriamo, a pripadne aké
poziadavky sa musia klast na takyto ucinok.
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Na uvod je potrebné pripomentt, ze ¢lanok 2 ods. 1 pism. a) prvy pododsek smernice 98/8 upravuje
definiciu biocidneho vyrobku na zdklade troch kumulativne splnenych podmienok. V prvom rade toto
ustanovenie zdoraznuje, ze vyrobok musi obsahovat ,aktivnu latku, tak ako ju definuje dany ¢lanok vo
svojom odseku 1 pism. d). Nasledne ustanovenie uvadza tcel takychto vyrobkov, pricom sa odvolava
predovéetkym na Uplny zoznam roznych druhov  biocidnych  vyrobkov  vypracovany
v prilohe V smernice 98/8. Nakoniec ustanovenie stanovuje, ze sposob ucinku uvedenych vyrobkov
mé byt bud chemicky, alebo biologicky.

Pokial ide osobitne o druht podmienku definicie, ktora tvori predmet uvedenej prejudicidlnej otazky,
¢lanok 2 ods. 1 pism. a) prvy pododsek smernice 98/8 stanovuje, ze cielom tychto vyrobkov mé byt
»zniCenie, zastrasovanie [odpudzovanie — neoficidlny preklad], zneskodnenie, zabranenie $kodlivého
ucinku alebo sposobenia iného inhibi¢ného Gc¢inku na Iubovolny skodlivy organizmus“. V tejto
suvislosti je potrebné poznamenat, tak ako to uviedol generalny advokat v bode 31 svojich navrhov, ze
existuju urcité rozdiely v rdmci roznych jazykovych verzii tohto ustanovenia. Niektoré jazykové verzie,
predovsetkym nemeckd, francizska a holandskd verzia, predpokladaji, ze cielom biocidnych vyrobkov
je priamy ucinok na cielové s$kodlivé organizmy. Iné verzie, predovSetkym anglickd, Spanielska
a talianska, sa naopak odvolavaju Sirsie na ucinok kontroly tychto organizmov prostrednictvom
biocidnych vyrobkov.

Podla ustédlenej judikatiry sa dotknuté ustanovenie v pripade rozdielov medzi réznymi jazykovymi
verziami pravneho predpisu Unie ma vykladat predovietkym v kontexte vieobecnej $truktiry a tcelu
pravnej Gpravy, ktorej je sucastou (pozri rozsudok zo 16. juna 2011, Laki, C-351/10, Zb. s. 1-5495,
bod 39 a citovanu judikatuaru).

V tejto suvislosti z odévodnenia ¢. 4 smernice 98/8 vyplyva, ze ramec pravidiel tykajtcich sa zaradenia
biocidnych vyrobkov na trh obsahuje ,podmienku zachovania vysokej trovne ochrany ludi, zvierat
a zivotného prostredia“. Takato Groven ochrany by vsak mohla byt vizne narusend v pripade, ak by
bolo oznacenie biocidny vyrobok urcené len pre vyrobky, ktoré obsahuju jednu alebo viaceré aktivne
latky a ktoré maju priamy chemicky alebo biologicky ucinok na cielové $kodlivé organizmy, ¢o by
zédroven vylucovalo vyrobky obsahujice jednu alebo viaceré aktivne latky, ktorych chemicky alebo
biologicky uc¢inok na dané organizmy by bol iba nepriamy. Samotnd pritomnost aktivnej latky vo
vyrobku, akym je aj predmetny vyrobok vo veci samej, mdze totiz predstavovat riziko pre zivotné
prostredie bez ohladu na skuto¢nost, ¢i uvedend litka pdsobi priamo, alebo nepriamo na cielové
organizmy.

Okrem toho z vymenovania ucinkov biocidnych vyrobkov uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) prvom
pododseku smernice 98/8 vyplyva, Ze cielom normotvorcu Unie bolo pokryt celok vyrobkov
obsahujucich jednu alebo viaceré aktivne latky s chemickym alebo biologickym uc¢inkom, kedze ich
ulohou je poésobit inhibi¢nym ucinkom na cielové skodlivé organizmy. Postupnost v opise ucinkov
tychto vyrobkov uvedend v tomto ustanoveni, ktord zacina znicenim Skodlivych organizmov
a pokracuje prevenciou proti nim, spolu so skuto¢nostou, ze ustanovenie uvidza na poslednom mieste
vyrobky posobiace proti $kodlivym organizmom ,inym inhibi¢cnym G¢inkom®, stanovuje, Ze postacuje
hoci len acinok vyrobku, ktory sa obmedzuje na lepsiu kontrolu skodlivych organizmov alebo na
ulahc¢enie ich zneskodnenia. Takyto vyklad pojmu ,biocidne vyrobky“ vyplyva aj z pojmu ,aktivnej
latky“, tak ako je definovana v clanku 2 ods. 1 pism. d) smernice 98/8.

Pokial ide o vyrobok proti riasam, akym je predmetny vyrobok vo veci samej, treba vzhladom na
skuto¢nosti uvedené v spise uviest, Ze jednak po pridani vyrobku do vody prebehne chemicka reakcia,
t. j. hydrolyza. Jednak tito hydrolyza vytvori zrazeninu, ktord ndsledne umoziuje
mechanickofyzikilnym posobenim spdjat riasy na povrchu vody, tzv. flokuldcia, ¢o ulahéuje ich
odstranenie. Hoci je pravda, ze chemicka reakcia predmetnej aktivnej latky vo veci samej riasy priamo
nelikviduje, napriek tomu mozno povedat, Ze ich pomdha odstranovat z vody.
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Ak vezmeme do tvahy uzke prepojenie existujice medzi chemickou reakciou a jej Gc¢inkami, ktoré
slizia na lepsiu kontrolu nad cielovymi $kodlivymi organizmami, vyrobok, akym je predmetny vyrobok
vo veci samej, musi byt povazovany za vyrobok, ktorého cielom je posobit chemicky na uvedené
organizmy.

Vzhladom na vys$$ie uvedené treba na polozené otdzky odpovedat, ze pojem ,biocidny vyrobok*
uvedeny v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) smernice 98/8 sa ma vykladat v tom zmysle, ze zahfna vyrobky
posobiace hoci len nepriamo na cielové $kodlivé organizmy, pretoze obsahuju jednu alebo viaceré
aktivne latky, ktoré sposobuju chemickd alebo biologicku reakciu tvoriacu sucast retazca pricinnych
suvislosti, ktorého cielom je inhibi¢ny Gc¢inok voci uvedenym organizmom.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dévodov
Sddny dvor (tretia komora)

rozhodol takto:

Pojem ,biocidny vyrobok“ uvedeny v clanku 2 ods. 1 pism. a) smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 98/8/ES zo 16. februira 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh sa ma vykladat
v tom zmysle, Ze zahfna vyrobky pdsobiace hoci len nepriamo na cielové s$kodlivé organizmy,
pretoze obsahuju jednu alebo viaceré aktivne latky, ktoré sposobuju chemicku alebo biologicku
reakciu tvoriacu sucast retazca pric¢innych suvislosti, ktorého ciefom je inhibi¢ny ucinok voci

uvedenym organizmom.

Podpisy
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