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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (nionde avdelningen)

den 19 december 2019*

"Begédran om forhandsavgorande — Forordning (EU) nr 528/2012 — Artikel 3.1 a och ¢ —
Begreppet biocidprodukt — Begreppet "verksamt dmne’ — Bakteriell produkt som innehaller arten
Bacillus ferment — Verkan som inte enbart ar fysisk eller mekanisk — Indirekt verkan —
Tidsperiod inom vilken produkten verkar”

I mal C-592/18,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av College van Beroep
voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for forvaltningsrittsliga mal av ekonomisk art,
Nederlanderna) genom beslut av den 18 september 2018, som inkom till domstolen den
21 september 2018, i malet
Darie BV
mot
Staatssecretaris van Infrastructuur en Milieu,
meddelar
DOMSTOLEN (nionde avdelningen)
sammansatt av avdelningsordféranden S. Rodin samt domarna K. Jirimde och N. Picarra (referent),
generaladvokat: J. Kokott,
justitiesekreterare: Calot Escobar,
efter det skriftliga forfarandet,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— Darie BV, genom H. Lamon och J.A.M. Jonkhout, advocaten,

— Nederldndernas regering, genom M.K. Bulterman och C.S. Schillemans, bada i egenskap av ombud,

— Osterrikes regering, inledningsvis genom G. Hesse, direfter genom J. Schmoll, bdda i egenskap av
ombud,

— Norges regering, genom J.T. Kaasin och T. Skjeie, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: nederlédndska.
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— Europeiska kommissionen, genom L. Haasbeek och R. Lindenthal, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 17 oktober 2019 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 3 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvéndning
av biocidprodukter (EUT L 167, 2012, s. 1).

Begdran har framstillts i ett mal mellan, & ena sidan, Darie BV, som ar ett bolag verksamt pa
grossistmarknaden f6r underhallnings-, rengdrings- och tvittprodukter, och, & andra sidan,
Staatssecretaris van Infrastructuur en Milieu (statssekreterare med ministerlika befogenheter for
infrastruktur och milj6, Nederldnderna) (nedan kallad statssekreteraren). Malet ror lagenligheten av ett
beslut av statssekreteraren genom vilket Darie BV aldggs att upphora med att pa marknaden
tillhandahalla en produkt som statssekreteraren har betecknat som "biocidprodukt” och som inte har
godkénts.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Forordning nr 528/2012
Skal 5 i forordning nr 528/2012 har foljande lydelse:

"Regler om tillhandahallande av biocidprodukter pd marknaden inom gemenskapen faststdlldes genom
[Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 1998, s. 1)]. Det dr nodvandigt att anpassa dessa regler
utifrin de erfarenheter som gjorts, sérskilt den rapport om genomférandet av direktivet under de
forsta sju aren som lagts fram av kommissionen for Europaparlamentet och radet dar man analyserar
problem med och svagheter i direktivet.”

I forordningens artikel 1, som har rubriken "Syfte och innehall”, stadgas foljande:

”1. Syftet med denna forordning &r att forbéttra den inre marknadens funktion genom att harmonisera
reglerna for tillhandahallande p& marknaden och anviandning av biocidprodukter och samtidigt
sikerstilla en hog skyddsniva bade for méanniskors och djurs hélsa och for miljon. Bestimmelserna i
denna forordning bygger pa forsiktighetsprincipen, vars syfte ér att skydda ménniskors och djurs halsa
samt miljon. ...

2. Denna forordning innehaller regler om

a) upprittande pa unionsnivd av en forteckning 6ver verksamma &mnen som far anvindas i
biocidprodukter,

b) godkidnnande av biocidprodukter,

»
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I artikel 2, med rubriken "Tillimpningsomrade”, foreskrivs foljande i punkt 1:

"Denna forordning ska tillimpas pa biocidprodukter och behandlade varor. En forteckning over de
typer av biocidprodukter som omfattas av denna forordning samt en beskrivning av dessa finns i
bilaga V.”

I artikel 3 i samma forordning, med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande i punkt 1:
"I denna forordning giller foljande definitioner:
a) biocidprodukt:

— varje dmne eller blandning som i den form det eller den levereras till anvindaren bestar av,
innehéller eller genererar ett eller flera verksamma dmnen avsedda att forstora, hindra,
oskadliggora, forhindra verkningarna av eller pa nagot annat sdtt utdva kontroll 6ver skadliga
organismer pa annat sitt én enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan.

— varje dmne eller blandning som genereras frdn dmnen eller blandningar som inte omfattas av
forsta strecksatsen, och som &r avsedda att anvdndas for att forstora, avskracka, oskadliggora,
forhindra verkningarna av eller pa nagot annat sitt utéva kontroll 6ver nagon skadlig organism
pé annat sdtt dn enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan.

En behandlad vara som i forsta hand har en biocidfunktion ska anses som biocidprodukt.

c) verksamt &dmne: ett dmne eller en mikroorganism som inverkar pa eller motverkar skadliga
organismer.

g) skadlig organism: organism, inbegripet patogener, vars ndrvaro dr oonskad eller skadlig for
manniskor, méansklig verksamhet eller produkter som ménniskor anviander eller producerar eller
for djur eller for miljon.

I artikel 17.1 i férordning nr 528/2012 foreskrivs foljande:

"Biocidprodukter far inte tillhandahallas pa marknaden eller anvindas om de inte har godkénts i
enlighet med denna férordning.”

Bilaga V till férordning nr 528/2012, med rubriken ”"Biocidprodukttyper och beskrivningar som avses i
artikel 2.17, Kklassificerar dessa produkter i fyra grupper, nidmligen desinfektionsmedel,
konserveringsmedel, bekdmpning av skadedjur och 6vriga biocidprodukter. I denna bilaga anges dels
att desinfektionsmedel inte omfattar rengéringsmedel som inte &r avsedda att ha biocidverkan, dels att
konserveringsmedel, om inte annat anges, endast innefattar produkter som forebygger mikrobangrepp
och utveckling av alger.

ECLIL:EU:C:2019:1140 3
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Direktiv 98/8

I artikel 2 i direktiv 98/8, med rubriken "Definitioner”, vilket upphdvdes och ersattes av forordning
nr 528/2012, foreskrevs foljande i punkt 1:

"I det har direktivet anvénds foljande definitioner med de betydelser som har anges:
a) biocidprodukter
Verksamma dmnen och preparat som innehaller ett eller flera verksamma dmnen i den form de

levereras till anvidndaren, avsedda att pa kemisk eller biologisk vdg forstora, hindra, oskadliggora,
forhindra verkningarna av eller pa nigot annat sitt utdva kontroll 6ver skadliga organismer.

Forordning (EG) nr 648/2004
I skél 21 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt-
och rengoringsmedel (EUT L 104, 2004, s. 1) anges att det dr lampligt att "erinra om att annan

overgripande lagstiftning galler for tensider i tvétt- och rengoringsmedel”, déribland direktiv 98/8.

I artikel 2.1 i forordningen definieras begreppet "tvitt- och rengoringsmedel” med avseende pa denna
forordning.

Nederldndsk rdtt

I artikel 1 i Wet gewasbeschermingsmiddelen en biociden (lag om véxtskyddsmedel
och biocidprodukter) (nedan kallad Wgb), med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

”1. I denna lag och i de bestimmelser som antagits med stod av denna lag avses med

Biocidprodukter: biocidprodukter som avses i artikel 3.1 a i [forordning nr 528/2012];

»

Artikel 43 Wgb, med rubriken "Overtridelser av férordningen”, har féljande lydelse:

”1. Det ar forbjudet att utfora en handling som strider mot artikel 17.1, 17.5 och 17.6 i férordning
[nr 528/2012] eller mot deras genomférandeférordningar.

I artikel 86 Wgb, som har rubriken "Administrativa tvangsatgarder”, foreskrivs foljande:
"Var minister dr behorig att meddela ett vitesforeldggande for att sikerstilla efterlevnaden av de regler
som faststills i eller pd grundval av denna lag och artikel 5.20 i Algemene wet bestuursrecht

(forvaltningslagen), savitt avser skyldigheten att samarbeta med de tjanstemén som ar behoriga enligt
artikel 82.”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Genom beslut av den 13 januari 2017 alade statssekreteraren, med stod av artiklarna 43 och 86 Wgb
och artikel 17.1 i férordning nr 528/2012, Darie att, med &ventyr av vite pa 1 000 euro per vecka med
ett tak pa 25000 euro, upphora med att pd marknaden tillhandahalla Pure Air, vilket &r en produkt
som ministern betecknat som “biocidprodukt” och som inte hade godkdnts av den behoriga
myndigheten, ndmligen College voor de toelating van gewasbeschermingsmiddelen i biociden (organ
som har befogenhet att godkénna vaxtskyddsmedel och biocidprodukter, Nederldnderna).

Darie begidrde omproévning av statssekreterarens beslut och gjorde gillande att statssekreteraren
felaktigt hade klassificerat Pure Air som en ”biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i
forordning nr 528/2012.

Staatssecretaris avslog begdran om omprévning genom beslut av den 26 maj 2017.

Darie overklagade detta beslut till College van Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen
for forvaltningsrattsliga mal av ekonomisk art, Nederlinderna) och bestred dérvid att Pure Air skulle
klassificeras som “biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012.
Enligt detta bolag har Pure Air en probiotisk verkan och inte en biocid verkan, eftersom bakteriearten
Bacillus ferment i denna produkt genererar enzymer som tar upp och bryter ned organiskt avfall, vilket
fungerar som mat for mikroorganismer. Resultatet ar att det pa den yta som har behandlats med
medlet inte kan uppstd nagon biotop som mikroorganismer som mogel kan frodas pa.

Den hianskjutande domstolen har angett att méarkningen av Pure Air beskriver denna produkt som en
biologiskt nedbrytbar vitska som ska sprejas, vilken har berikats med probiotika och bland annat
innehaller bakteriearten Bacillus ferment, som anviands “for att sakerstdlla avsaknad av mogel” och for
"bortskaffande och forhindrande av dalig lukt”, genom att ge de sprejade ytorna en sund och siker
mikroflora. I instruktionerna for anvindning av Pure Air preciseras, for det forsta, att det ar
nodviandigt att fore besprutning av ytor med ndmnda produkt avldgsna mogel "for att borja om fran
noll” och, for det andra, att Pure Air, "for att undvika att mogel ater upptréider, [behover sprejas] en
gang var tredje eller fjarde vecka beroende pa fuktigheten som rader i bostaden”.

Den hinskjutande domstolen har tillagt att det pa Daries webbplats den 22 mars 2017 visades
information om att "probiotiska rengoringsprodukter fungerar som traditionella tekniker. De avlagsnar
synliga flackar. Det foreligger emellertid en betydande skillnad. Eventuella patogener, saisom mdogel och
skadliga bakterier, forsvinner ocksd. Genom att grogrunden avldgsnas kommer méngden daliga
bakterier och mogel att minskas kraftigt. Produkten dr dessutom sdker och hallbar. Basen bestar av
bra bakterier och vatten, vilket gor produkten till den mest miljovinliga som man kan finna pa
marknaden for foretag”.

Den hianskjutande domstolen fragar sig huruvida det verkningssiatt som Darie gjort géllande att Pure
Air har, namligen att inte bekdmpa de skadliga organismerna, utan snarare att bekdmpa uppkomsten
eller kvarblivandet av en grogrund for dessa organismer, omfattas av begreppet biocidprodukt i
artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012, jamford med artikel 3.1 c i denna férordning.

Mot denna bakgrund beslutade College van Beroep voor het bedrijfsleven (Appellationsdomstolen for
forvaltningsrittsliga mal av ekonomisk art) att vilandeforklara malet och stilla foljande fragor till
domstolen:

”1) Ska begreppet biocidprodukt i artikel 3 i forordning nr 528/2012 tolkas sa, att det d&ven omfattar
produkter som innehaller en eller flera bakteriearter, enzymer eller andra bestindsdelar, om
produkterna, pa grund av deras sdrskilda funktionssitt, inte agerar direkt pa den skadliga organism
som de &r avsedda for, utan pa uppkomsten eller kvarblivandet av den skadliga organismens
potentiella livsmiljo, och vilka krav maste i sa fall stillas pa ett sadant funktionssatt?

ECLIL:EU:C:2019:1140 5
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2) Har det for svaret pa fraga 1 betydelse huruvida den skadliga organismen inte forekommer i den
situation dér en sddan produkt anvinds, och vilket kriterium ska i s& fall anvindas for att faststélla
att sa dr fallet?

3) Har det for svaret pa fraga 1 betydelse inom vilken tidsperiod effekten upptrader?”

Provning av tolkningsfragorna

Huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till provning

Darie har gjort gillande att begdran om forhandsavgorande ska avvisas pa grund av att den
hanskjutande domstolen har tillgang till alla uppgifter den behover for att sla fast att produkten i fraga
inte dr en biocidprodukt, utan att det dr nodvéandigt att stélla tolkningsfragor till domstolen. Domstolen
har dessutom i sin dom av den 1 mars 2012, Soll (C-420/10, EU:C:2012:111), redan besvarat den forsta
fragan.

I detta sammanhang ska det erinras om att det inom ramen for det samarbete mellan EU-domstolen
och de nationella domstolarna som har inforts genom artikel 267 FEUF uteslutande ankommer pa den
nationella domstolen, vid vilken malet anhéngiggjorts och som har ansvaret for det rittsliga
avgorandet, att mot bakgrund av de sdrskilda omstidndigheterna i mélet bedoma savdl om ett
forhandsavgorande ar nodvindigt for att doma i saken som relevansen av de fragor som stalls till
EU-domstolen. EU-domstolen ar foljaktligen i princip skyldig att meddela ett forhandsavgorande nér
de fragor som stdllts avser tolkningen av unionsritten (dom av den 25 juli 2018, AY
(Arresteringsorder — Vittne), C-268/17, EU:C:2018:602, punkt 24 och dir angiven réttspraxis).

Foljaktligen presumeras den nationella domstolens fragor om tolkningen av unionsritten vara
relevanta. Dessa fragor stills mot bakgrund av den beskrivning av omstdndigheterna i malet och
tillamplig lagstiftning som den nationella domstolen pa eget ansvar har lamnat och vars riktighet det
inte ankommer pa EU-domstolen att prova. En begéran fran en nationell domstol kan bara avvisas da
det dr uppenbart att den begirda tolkningen av unionsrétten inte har nagot samband med de verkliga
omstiandigheterna eller saken i det nationella malet eller da fragorna &r hypotetiska eller EU-domstolen
inte har tillgang till sadana uppgifter om de faktiska eller réttsliga omstédndigheterna som dr nédvéandiga
for att kunna ge ett anviandbart svar pa de fragor som stillts till den (dom av den 25 juli 2018, AY
(Arresteringsorder — Vittne), C-268/17, EU:C:2018:602, punkt 25 och dir angiven réttspraxis).

I forevarande fall dr en tvist anhéngig vid den hénskjutande domstolen avseende klassificeringen av
produkten Pure Air som “biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning
nr 528/2012. Med hénsyn till att den hénskjutande domstolen har begirt att domstolen ska tolka
begreppen ”biocidprodukt” och "verksamt é@mne” i den mening som avses i denna forordning och att
den har tillhandahallit domstolen de uppgifter om de faktiska och rittsliga omstédndigheterna som é&r
nodvandiga for att kunna ge ett anviandbart svar pa de fragor som stillts, rader det inga tvivel om att
dessa fragor dr relevanta for tvistens l6sning och att de villkor som anges i foregaende punkt é&r
uppfyllda for att begéran om forhandsavgorande ska kunna tas upp till prévning.

Harav foljer att begéran om forhandsavgorande kan tas upp till prévning.

6 ECLL:EU:C:2019:1140
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Provning i sak

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida begreppet
"biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i férordning nr 528/2012 ska tolkas sd, att det
omfattar produkter som innehaller en eller flera bakteriearter, enzymer eller andra bestindsdelar som
pa grund av sitt sdarskilda funktionssétt inte agerar direkt pa den skadliga organism som de &r avsedda
for, utan pa uppkomsten eller kvarblivandet av den skadliga organismens livsmiljo, och klarhet
avseende vilka krav som i sa fall stélls pa ett sadant funktionssatt

Eftersom forordning nr 528/2012 har upphévts och ersatts av direktiv 98/8, giller domstolens tolkning
av bestimmelser i direktivet &dven for denna forordning ndr bestdmmelserna i de bada
unionsrittsakterna kan anses motsvara varandra (se, for ett liknande resonemang, dom av den
16 november 2016, Schmidt, C-417/15, EU:C:2016:881, punkt 26, dom av den 9 mars 2017, Pula
Parking, C-551/15, EU:C:2017:193, punkt 31, och dom av den 15 november 2018, Kuhn, C-308/17,
EU:C:2018:911, punkt 31).

I punkt 31 i domen Soll slog domstolen fast att begreppet ”"biocidprodukter” i artikel 2.1 a i
direktiv 98/8 ska tolkas sa, att det innefattar produkter som till och med endast indirekt verkar mot
skadliga organismer, da dessa produkter innehéller ett eller flera verksamma d&mnen som fororsakar en
kemisk eller biologisk reaktion som utgor en integrerad del i en orsakskedja vars syfte dr att hamma
tillvixten av dessa skadliga organismer.

I detta hénseende ska det papekas att domstolen i punkt 24 i domen So6ll fann att artikel 2.1 a forsta
stycket i direktiv 98/8 inneholl tre kumulativa kriterier avseende definitionen av biocidprodukter.
Dessa villkor avsag forekomsten av ett “verksamt dmne” i produkten, efterstravandet av vissa
mal genom anvindning av produkten och produktens kemiska eller biologiska funktionssitt.
Domstolens slutsats i punkt 31 i denna dom grundades i synnerhet pa en analys av den andra delen
av denna definition, mot bakgrund av direktivets syften.

Vid en jamforelse av ordalydelsen i artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012 och i artikel 2.1 a i
direktiv 98/8 framgar det emellertid att detta kriterium har samma lydelse i dessa bada bestimmelser,
i den meningen att klassificeringen som "biocidprodukt” bland annat &r beroende av att produkten é&r
avsedd att "forstora, hindra, oskadliggora, forhindra verkningarna av eller pd nagot annat sétt utova
kontroll 6ver skadliga organismer”.

Under dessa omstindigheter dr, sdsom generaladvokaten papekade i punkt 29 i sitt forslag till
avgorande, den tolkning som gjordes i domen Soll — enligt vilken begreppet biocidprodukt inte endast
omfattar en produkts direkta verkan, utan dven dess indirekta verkan — saledes tillimplig pa begreppet
biocidprodukt i den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012.

Denna tolkning Overensstimmer ocksa med det sammanhang i vilket denna bestimmelse ingar.
Domstolen erinrar om att artikel 3.1 ¢ i forordning nr 528/2012 definierar begreppet "verksamt
amne”, vilket en biocidprodukt kan besta av, som “ett dmne eller en mikroorganism som inverkar pa
eller motverkar skadliga organismer.” De tva alternativa delarna av detta begrepp, det vill sdga nagot
som “inverkar pa” eller "motverkar” skadliga organismer, bekréftar att detta begrepp inte enbart
omfattar direkt inverkan pa skadliga organismer, utan dven indirekt verkan p& dessa organismer,
forutsatt att deras verkningar utgdr en integrerad del av en orsakskedja vars syfte dr att himma
tillvixten av dessa skadliga organismer.

ECLIL:EU:C:2019:1140 7
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Vad giller en biocidprodukts funktionssétt ska det ddaremot papekas att artikel 3.1 a i forordning
nr 528/2012, till skillnad fran artikel 2.1 a i direktiv 98/8, inte begridnsar detta till en verkan “pa
kemisk eller biologisk vdg”, utan utstracker detta till att 4ven omfatta andra ”sdtt d&n enbart genom
fysisk eller mekanisk inverkan”.

Sasom generaladvokaten papekade i punkt 27 i sitt forslag till avgorande, aterger denna forordning inte
kommissionens forslag att uttryckligen begrénsa begreppet "biocidprodukter” till biologisk och kemisk
verkan, sasom foreskrevs i artikel 3.1 a i kommissionens forslag av den 12 juni 2009 till en forordning
om tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (KOM[2009] 267 slutlig).

Den utvidgning av definitionen av en biocidprodukts funktionssiatt som gjordes genom forordning
nr 528/2012 Overensstimmer med det i skdl 5 i forordningen angivna syftet att anpassa
bestimmelserna i direktiv 98/8 "utifran de erfarenheter som gjorts” och sikerstélla en hojd skyddsniva
for manniskors och djurs hélsa samt miljon.

Hirav foljer att den omstdndigheten att en produkt har en probiotisk verkan, och inte kemisk verkan,
inte i sig hindrar att den kvalificeras som ”biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i
forordning nr 528/2012. I den man en produkts probiotiska verkan har uppkommit pa nagot annat
"sdtt én enbart genom fysisk eller mekanisk inverkan”, i den mening som avses i denna bestimmelse,
och de o6vriga villkoren i denna bestimmelse ar uppfyllda, omfattas denna produkt obestridligen av
tillampningsomradet for denna bestimmelse.

Under dessa omstdndigheter ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Begreppet biocidprodukt i
den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012 ska tolkas s, att det omfattar
produkter som innehéller en eller flera bakteriearter, enzymer eller andra bestandsdelar som péa grund
av sitt sarskilda funktionssitt i princip inte verkar direkt pa de skadliga organismer som de ér avsedda
for, utan pa uppkomsten eller kvarblivandet av de skadliga organismernas livsmiljo, forutsatt att dessa
produkter har en verkan som inte enbart &r fysisk eller mekanisk och som utgor en integrerad del av
en orsakskedja vars syfte dr att hamma tillvixten av dessa skadliga organismer.

Den andra fragan

Den hinskjutande domstolen har stillt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.1 a i
forordning nr 528/2012 ska tolkas sa, att den omstidndigheten att en produkt inte ska appliceras pa
den yta som ska behandlas forrdn de skadliga organismer som den dr avsedd for har avlagsnats fran
denna yta har betydelse for kvalificeringen av den forstndmnda produkten som ”biocidprodukt” i den
mening som avses i denna bestimmelse och, for det fall denna fraga besvaras jakande, fa klarhet i
vilket kriterium som ska ligga till grund for bedomningen av huruvida den yta som ska behandlas
faktiskt &r fri fran dessa skadliga organismer efter namnda avlagsnande.

Det ska i detta hdnseende understrykas att den gradering av biocidprodukters dndamal som gors i
artikel 3.1 a i férordning nr 528/2012 utgér en uppréakning av dndamaélen med biocidprodukter. Dessa
dandamal stracker sig fran forstorelse av skadliga organismer till forebyggande av skadliga organismer
(se, for ett liknande resonemang, domen Soll, punkt 28). I bilaga V till denna forordning, som
innehaller en forteckning 6ver de biocidprodukter som omfattas av forordningen, anges for ovrigt
produkter med forebyggande verkan som i allménhet anvédnds i franvaro av skadliga organismer.

Harav foljer att begreppet biocidprodukt, i den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning
nr 528/2012, ska forstas i vid bemairkelse och omfattar bland annat férebyggande produkter. Denna
vida tolkning stods av det syfte som anges i artikel 1 i denna forordning, som grundar sig pa
forsiktighetsprincipen, att sikerstélla "en hog skyddsniva bade for manniskors och djurs hélsa och for
miljén”.
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Detta syfte kan emellertid inte uppnés fullt ut om produkter som innehaller "verksamma &@mnen”, i den
mening som avses i artikel 3.1 ¢ i férordning nr 528/2012, inte klassificerades som "biocidprodukter”
pa grund av att de endast har forebyggande verkan pa skadliga organismer och inte omfattades av de
regler om tillhandahallande pa marknaden och anvandning av sadana produkter som faststills i denna
forordning.

Sasom domstolen slog fast i punkt 27 i domen So6ll, d4r det namligen sjilva forekomsten av det
verksamma dmnet som sadant som kan utgora en risk for miljon, oberoende av om detta &mne verkar
direkt eller indirekt pa organismerna i fraga.

Vidare krévs det inte att nadgon skadlig organism forstors for att det ska rora sig om ett "verksamt
amne” i den mening som avses i artikel 3.1 ¢ i forordning nr 528/2012. Nar bakteriearter, enzymer
eller andra bestindsdelar i en produkt hindrar uppkomsten eller kvarblivandet av en livsmiljo for de
skadliga organismerna i fraga, genom att avldgsna deras foda, verkar de namligen, sdsom verksamt
amne, mot dessa organismer i forebyggande syfte.

Aven om det visas att de skadliga organismerna forst har avligsnats genom en annan verkan in den
som produkten i fraga har, paverkar inte detta klassificeringen av detta d@mne, som verkar mot
framvixten av en livsmiljo for dessa skadliga organismer, som “verksamt dmne” i den mening som
avses i artikel 3.1 c i forordning nr 528/2012.

En eventuell rengérande verkan hos en produkt — som innehaller en eller flera bakteriearter, enzymer
eller andra bestindsdelar och som pa grund av sitt specifika funktionssitt inte verkar direkt pa de
skadliga organismerna utan mot uppkomst eller kvarblivande av en livsmiljo for dessa organismer —
utesluter inte att den ska klassificeras som "biocidprodukt”.

Sasom generaladvokaten papekade i punkterna 32 och 33 i sitt forslag till avgoérande ar
rengoringsprodukter namligen inte undantagna fran tillimpningsomradet for férordning nr 528/2012.
Av bland annat skal 21 i forordning nr 648/2004 framgéar dessutom att en produkt kan klassificeras
som bade “rengoringsmedel” i den mening som avses i artikel 2.1 i denna forordning och som
"biocidprodukt” i den mening som avses i artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012.

Foljaktligen édr det endast de egenskaper som anges i artikel 3.1 a och c i forordning nr 528/2012 som
ar relevanta vid klassificeringen av en produkt som "biocidprodukt”.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den andra fragan besvaras enligt foljande. Artikel 3.1 a i
forordning nr 528/2012 ska tolkas s3, att den omstidndigheten att en produkt inte ska appliceras pa
den yta som ska behandlas forrdn de skadliga organismer som den dr avsedd for har avldgsnats fran
denna yta, inte paverkar klassificeringen av den forstnamnda produkten som ”biocidprodukt” i den
mening som avses i denna bestimmelse.

Den tredje fragan

Den hiénskjutande domstolen har stillt den tredje fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 3.1 a i
forordning nr 528/2012 ska tolkas sa, att den tidsperiod inom vilken en produkt verkar paverkar
klassificeringen av denna produkt som ”"biocidprodukt” i den mening som avses i denna bestdmmelse.

I detta hidnseende framgar det av den bedomning som gjorts inom ramen for den andra fragan att
endast kriterierna avseende begreppen "biocidprodukt” och "verksamt dmne”, i den mening som avses i
artikel 3.1 a och c i forordning nr 528/2012, ar relevanta vid klassificeringen av en produkt som
"biocidprodukt”. Den tid inom vilken en produkt verkar utgor emellertid inte ett av dessa kriterier.
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53 Den tredje fragan ska saledes besvaras enligt foljande. Artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012 ska tolkas
sd, att den tidsperiod inom vilken en produkt verkar inte paverkar klassificeringen av denna produkt
som “biocidprodukt” i den mening som avses i denna bestdmmelse.

54

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (nionde avdelningen) foljande:

1)

2)

3)

Begreppet biocidprodukt i den mening som avses i artikel 3.1 a i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa marknaden
och anvindning av biocidprodukter ska tolkas sa, att det omfattar produkter som innehaller
en eller flera bakteriearter, enzymer eller andra bestindsdelar som pa grund av sitt sdrskilda
funktionssitt i princip inte verkar direkt pa de skadliga organismer som de dr avsedda for,
utan pa uppkomsten eller kvarblivandet av de skadliga organismernas livsmiljo, forutsatt att
dessa produkter har en verkan som inte enbart idr fysisk eller mekanisk och som utgor en
integrerad del av en orsakskedja vars syfte dr att himma tillvixten av dessa skadliga
organismer.

Artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012 ska tolkas sa, att den omstindigheten att en produkt
inte ska appliceras pa den yta som ska behandlas forrin de skadliga organismer som den éar
avsedd for har avligsnats fran denna yta, inte paverkar klassificeringen av den forstnimnda
produkten som ”biocidprodukt” i den mening som avses i denna bestimmelse.

Artikel 3.1 a i forordning nr 528/2012 ska tolkas sa, att den tidsperiod inom vilken en
produkt verkar inte paverkar klassificeringen av denna produkt som ”biocidprodukt” i den
mening som avses i denna bestimmelse.

Underskrifter
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