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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (fjarde avdelningen)

den 3 juli 2024*

"Biocidprodukter — Godkénnande genom 6msesidigt erkdnnande — Biocidprodukten Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant — Kommissionens beslut om olésta invindningar —
Artiklarna 35, 36 och 48 i férordning (EU) nr 528/2012 — Upphévande eller éndring av
godkdnnanden for utsldappande pa marknaden — Talan om ogiltigforklaring — Villkoret direkt
berord — Villkoret personligen berérd — Upptagande till provning — Villkor for
produktgodkannande — Artikel 19.1 i férordning nr 528/2012 — Artikel 19.5 i férordning
nr 528/2012 — Kommissionens behorighet — Begreppet nationellt godkdnnande —
Begreppet referensmedlemsstat — Uppenbart oriktig bedémning — Proportionalitet”

I mél T-667/22,
SBM Développement SAS, Ecully (Frankrike), foretratt av B. Arash och H. Lindstrom, avocats,
sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretradd av M. Escobar Gémez och R. Lindenthal, badda i egenskap
av ombud,

svarande,

med stod av
Republiken Finland, foretrddd av H. Leppo och A. Laine, bada i egenskap av ombud,

intervenient,
meddelar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av ordféranden R. da Silva Passos samt domarna S. Gervasoni och I. Reine (referent),
justitiesekreterare: V. Di Bucci,

efter den skriftliga delen av forfarandet

# Rittegangssprak: engelska.
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med beaktande av att ingen av parterna inom tre veckor efter delgivningen av underréttelsen om
att den skriftliga delen av forfarandet avslutats hade inkommit med nagon begdran om muntlig
forhandling, och av att tribunalen, med tillimpning av artikel 106.3 i tribunalens
rattegangsregler, har beslutat att avgora malet pa handlingarna,

foljande

Dom

Sokanden, SBM Développement SAS, har med stéd av artikel 263 FEUF yrkat ogiltigférklaring av
kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1388 av den 23 juni 2022 om olosta invdndningar
vad giller bestaimmelserna och villkoren i produktgodkannandet av biocidprodukten Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant som hénskjutits av Frankrike och Sverige i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 208, 2022, s. 7) (nedan
kallat det angripna beslutet).

Rittslig ram

I artikel 19 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvdndning av biocidprodukter (EUT L 167, 2012, s. 1) anges
villkoren for att godkénna en biocidprodukt. I artikel 19.1 foreskrivs bland annat foljande:

"Andra biocidprodukter &n de som kan komma att omfattas av det forenklade
godkannandeforfarandet i enlighet med artikel 25 ska godkénnas om féljande villkor ar uppfyllda:

a) De verksamma dmnena &r upptagna i bilaga I eller godkédnda for relevant produkttyp, och alla
villkor som anges for dessa verksamma d&mnen ar uppfyllda.

b) Det har faststillts, i enlighet med de gemensamma principer for utvirdering av dossier for
biocidprodukter som anges i bilaga VI, att biocidprodukten vid anvdndning enligt
produktgodkdnnandet och med beaktande av de faktorer som anges i punkt 2 i den hir
artikeln uppfyller f6ljande kriterier:

iii) Biocidprodukten har inte i sig eller till f6ljd av resthalter nagra omedelbara eller fordréjda
oacceptabla effekter p4 méanniskors halsa, inklusive kénsliga befolkningsgruppers, eller
djurs hélsa, direkt eller genom dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller genom andra
indirekta effekter.

I artikel 19.5 i férordning nr 528/2012 foreskrivs foljande:

”Utan hinder av punkterna 1 och 4 far en biocidprodukt godkénnas nér villkoren i punkt 1 b iii och iv
inte dr uppfyllda till fullo, eller godkénnas for tillhandahéllande pa marknaden for anvédndning av
allmdnheten nér kriterierna i punkt 4 c¢ &r uppfyllda, om ett beslut om att inte godkdnna
biocidprodukten skulle medféra oproportionella negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de
risker for mianniskors eller djurs hilsa eller miljon som uppstar till f6ljd av biocidproduktens
anviandning pa de villkor som anges i godkdnnandet.
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Anvindning av en biocidprodukt som godkints i enlighet med denna punkt ska omfattas av lampliga
riskbegransande atgérder for att se till att ménniskor, djur och miljo exponeras sa lite som mdjligt for
den biocidprodukten. Det anvdndande av biocidprodukter som godkénts i enlighet med denna
punkt ska begrénsas till de medlemsstater i vilka villkoren i forsta stycket uppfylls.”

Kapitel VII i forordning nr 528/2012 ror forfaranden for Omsesidigt erkdnnande av
biocidprodukters godkédnnande inom Europeiska unionen. I artikel 32 i férordningen foreskrivs
foljande:

”1. Ansokningar om omsesidigt erkdnnande av ett nationellt produktgodkdnnande ska goras i
enlighet med de forfaranden som faststélls i artikel 33 (p& varandra foljande Omsesidiga
erkdnnanden) eller 34 (parallella 6msesidiga erkédnnanden).

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska alla medlemsstater som tar emot
ansOkningar om Omsesidigt erkdnnande av ett nationellt godkdnnande av en biocidprodukt i
enlighet med de forfaranden som anges i detta kapitel, och om inte annat foljer av dessa,
godkdnna biocidprodukten enligt samma bestammelser och villkor.”

Vad giller pad varandra foljande omsesidiga erkdnnanden foreskrivs bland annat féljande i
artikel 33.1 i férordning nr 528/2012:

"Sokande som vill ansdka om pd varandra foljande Omsesidiga erkdnnanden i en eller flera
medlemsstater (nedan kallade de berorda medlemsstaterna) av det nationella godkdnnande av en
biocidprodukt som redan beviljats i en annan medlemsstat i enlighet med artikel 17 (nedan kallad
referensmedlemsstaten) ska lamna in en ansokan till de behoériga myndigheterna i de berérda
medlemsstaterna som i varje enskilt fall ska innehalla en Oversiattning av referensmedlemsstatens
nationella produktgodkidnnande till de officiella sprak som den berérda medlemsstaten kan kréva.

”»

I artikel 35 i forordning nr 528/2012 foreskrivs foljande:

”1. En samordningsgrupp ska inrdttas for att granska alla fragor, forutom dem som avses i
artikel 37, om huruvida en biocidprodukt for vilken en ansokan om 6msesidigt erkdnnande har
lamnats in i enlighet med artikel 33 eller 34 uppfyller villkoren foér produktgodkénnande i
artikel 19.

2. Om nagon av de berorda medlemsstaterna anser att en biocidprodukt som bedomts av
referensmedlemsstaten inte uppfyller kraven i artikel 19 ska den skicka en detaljerad forklaring
betrdffande sina invdndningar och skilen for sitt stdllningstagande till referensmedlemsstaten,
andra berorda medlemsstater och sokanden och, i forekommande fall, till innehavaren av
produktgodkdnnandet. Innehéllet i denna forklaring ska omedelbart oversindas till
samordningsgruppen.

3. I samordningsgruppen ska alla de medlemsstater som avses i punkt 2 i den hér artikeln gora
sitt yttersta for att uppné enighet om vilka atgdrder som ska vidtas. De ska bereda sokanden
mojlighet att redogora for sin standpunkt. Om de nar en dverenskommelse inom 60 dagar efter
mottagande av de invdndningar som avses i punkt 2 i den hér artikeln ska referensmedlemsstaten
registrera 6verenskommelsen i registret 6ver biocidprodukter. Forfarandet ska sedan betraktas
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som avslutat och referensmedlemsstaten och var och en av de berorda medlemsstaterna ska
godkdnna biocidprodukten i enlighet med artikel 33.3 eller 34.6, beroende pa vad som ar
lampligt. ”

For det fall att medlemsstaterna inte lyckas nd en 6verenskommelse foreskrivs i artikel 36 i
forordning nr 528/2012 en mekanism for hidnskjutande av olosta invdndningar till
kommissionen, enligt f6ljande:

”1. Om de medlemsstater som avses i artikel 35.2 inte kommer O6verens inom den
60-dagarsperiod som anges i artikel 35.3 ska referensmedlemsstaten omedelbart meddela
kommissionen och 6verlimna en utforlig redogorelse for de fragor dir medlemsstaterna inte har
kunnat nd en 6verenskommelse och skilen for de olika standpunkterna. En kopia av denna
redogorelse ska vidarebefordras till de berérda medlemsstaterna, sokanden och, i féorekommande
fall, innehavaren av produktgodkinnandet.

2. Kommissionen far be kemikaliemyndigheten att yttra sig om vetenskapliga eller tekniska
fragor som tas upp av medlemsstaterna. Om kommissionen inte ber kemikaliemyndigheten att
yttra sig ska den ge s6kanden och, i forekommande fall, innehavaren av produktgodkénnandet
mojlighet att lamna skriftliga kommentarer inom 30 dagar.

3. Kommissionen ska genom genomfdrandeakter anta ett beslut i de fragor som hénskjuts till
den. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 82.3.

4. Beslut enligt punkt 3 ska riktas till samtliga medlemsstater och ska meddelas s6kanden och, i
forekommande fall, innehavaren av produktgodkdnnandet for kdnnedom. De berdrda
medlemsstaterna och referensmedlemsstaten ska inom 30 dagar efter det att beslut har
meddelats antingen bevilja, avsla eller upphéva produktgodkannandet eller gora de @ndringar
som krévs for att folja beslutet.”

I artikel 37 i férordning nr 528/2012 anges pa vilka villkor en medlemsstat, genom undantag fran
den ordning for 6msesidigt erkdnnande som foreskrivs i artikel 32.2 i denna férordning, far vagra
att bevilja ett godkédnnande eller anpassa villkoren for det godkédnnande som ska beviljas.

Kapitel IX i férordning nr 528/2012 innehaller dessutom flera bestaimmelser om ogiltigforklaring,
omprovning och dndring av godkdnnanden av biocidprodukter. I artikel 48 i denna forordning
foreskrivs sérskilt foljande:

”1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 23 ska en medlemsstats behoriga myndighet,
eller kommissionen om det géller ett unionsgodkannande, nar som helst upphéva eller dndra ett
produktgodkdannande som den har beviljat om den anser att

a) villkoren i artikel 19, eller, i forekommande fall, i artikel 25, inte &r uppfyllda,

b) produktgodkdnnandet gavs pa grundval av felaktig eller vilseledande information, eller

c) innehavaren av produktgodkidnnandet inte har uppfyllt sina skyldigheter enligt godkdnnandet
eller denna férordning.
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2. Om den behoriga myndigheten, eller kommissionen om det giller ett unionsgodkdnnande, har
for avsikt att upphéva eller dndra ett produktgodkdnnande, ska den informera innehavaren av
produktgodkdnnandet om detta och ge denne mdjlighet att inom en angiven tidsfrist laimna
synpunkter eller kompletterande information. Den utvdrderande behériga myndigheten, eller
kommissionen om det giller ett unionsgodkdnnande, ska ta vederborlig hénsyn till dessa
synpunkter nir beslutet fardigstalls.

3. Om den behoériga myndigheten, eller kommissionen om det giller ett unionsgodkannande,
upphéver eller dndrar ett produktgodkidnnande i enlighet med punkt 1, ska den utan drojsmal
meddela innehavaren av produktgodkinnandet, 6vriga medlemsstaters behoriga myndigheter
och, i féorekommande fall, kommissionen.

Behoriga myndigheter som har utfirdat produktgodkannanden enligt forfarandet fér 6msesidigt
erkdnnande for biocidprodukter for vilka godkdnnandet har upphévts eller éndrats ska inom 120
dagar efter meddelandet upphédva eller dndra produktgodkdnnandena och underritta
kommissionen om detta.

Vid oenighet mellan olika medlemsstaters behoriga myndigheter om nationella godkdnnanden

som omfattas av 0msesidigt erkdnnande ska forfarandena i artiklarna 35 och 36 gilla i tillampliga
delar.”

Bakgrund

Sokanden innehar i flera medlemsstater ett godkdnnande for utslippande pa marknaden av en
biocidprodukt som innehaller det verksamma &mnet alfakloralos, registrerat under
CAS-nummer 15879-93-3 for produkttyp 14 (rodenticider). Denna produkt, som saluférs under
olika namn i unionen, dr avsedd att anviandas for att bekimpa moss inomhus (nedan kallad den
aktuella biocidprodukten).

Det verksamma dmnet alfakloralos godkdndes av kommissionen och togs upp i bilaga I till
Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsldppande av
biocidprodukter pa marknaden (EGT L 123, 1998, s. 1) genom kommissionens
direktiv 2009/93/EG av den 31 juli 2009 om éndring av direktiv 98/8 for att ta upp alfakloralos
som ett verksamt d@mne i bilaga I till direktivet (EUT L 201, 2009, s. 46).

Den 17 juni 2013 godkdndes den aktuella biocidprodukten av den behériga myndigheten i
Forenade kungariket enligt det nationella godkdnnandeférfarande som foreskrivs i direktiv 98/8.
Detta godkdnnande bibeholls till f6ljd av ikrafttradandet av forordning nr 528/2012.

Mellan aren 2014 och 2019 ansokte sokanden om pa varandra foljande 6msesidiga erkénnanden i
flera medlemsstater av det nationella godkdannandet av den aktuella biocidprodukten, vilket redan
beviljats i Forenade kungariket i enlighet med artikel 33 i forordning nr 528/2012. Den
21 oktober 2015 respektive den 26 februari 2019 godkdnde Republiken Frankrike och
Konungariket Sverige den aktuella biocidprodukten med bendmningen Pat’Appat Souricide
Foudroyant i Frankrike respektive Rodicum Express i Sverige.
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Den 9 respektive den 17 december 2019 éndrade bade Republiken Frankrike och Konungariket
Sverige det nationella godkdnnandet av den aktuella biocidprodukten med stod av artikel 48 i
forordning nr 528/2012, som en reaktion pa att flera fall av primarforgiftning av hundar och
sekundarforgiftning av katter hade rapporterats.

Republiken Frankrike krivde i detta avseende att den aktuella biocidprodukten skulle forses med
ytterligare markning for att tydligt belysa risken for ménniskor och icke-mélorganismer och som
pa ett mycket lasbart sitt pa forpackningen anger skyldigheten att endast anvinda
biocidprodukten i fallor bestaende av fangstlador.

Konungariket Sverige begriansade anviandningen av den aktuella biocidprodukten till utbildade
yrkesmassiga anvdndare. Kommissionen lade dven till tva villkor, ndmligen att den aktuella
biocidprodukten inte fick anvéndas i miljoer déar det forvantas finnas katter och att doda mdss
maste samlas in efter anvindning av biocidprodukten. Klaganden véckte talan mot dessa
andringar vid svensk domstol, som ogillade talan.

Den 24 december 2019 ldmnades, i enlighet med artikel 13.1 i forordning nr 528/2012, en ansokan
in om fornyelse av godkdnnandet av det verksamma dmnet alfakloralos. Den utvdarderande
behoriga myndigheten i Polen informerade den 15 oktober 2020 kommissionen om sitt beslut i
enlighet med artikel 14.1 i den forordningen att det krdvdes en fullstindig utvéirdering av
ansokan om fornyat godkénnande.

Den 15 april 2020 hanskot Forbundsrepubliken Tyskland och Konungariket Danmark, i enlighet
med artikel 48.3 i forordning nr 528/2012, till den samordningsgrupp som inréttats i enlighet med
artikel 35 i denna férordning, invdndningar mot Republiken Frankrikes och Konungariket
Sveriges dndringar av godkdnnandet av den aktuella biocidprodukten.

Eftersom ingen enighet naddes i samordningsgruppen hédnskot Konungariket Sverige den
7 augusti 2020 och Republiken Frankrike den 21 oktober 2020, i enlighet med artikel 36.1 i
forordning nr 528/2012, de olosta invandningarna till kommissionen, och de 6verlamnade till
kommissionen en utforlig redogorelse for den fraga dar medlemsstaterna inte hade kunnat na en
overenskommelse och skilen for de olika standpunkterna.

Efter att ha mottagit ett yttrande fran finska Livsmedelsverket och Finlands veterindrférbund om
effekterna av alfakloralosprodukter pa séllskapsdjur dndrade dven Finland den 8 december 2021
godkdnnandena for rodenticider som innehaller alfakloralos genom att begrinsa dem till
yrkesmassig anvdandning.

Den 23 juni 2022 antog kommissionen det angripna beslutet med stod av artikel 36.3 i féorordning
nr 528/2012. Enligt detta beslut fann kommissionen, efter att noggrant ha granskat de uppgifter
som lamnats av medlemsstaterna och sokanden, att den aktuella biocidprodukten inte helt
uppfyllde villkoren i artikel 19.1 b iii i forordning nr 528/2012.

Kommissionen bedomde darfor att den aktuella biocidprodukten, i enlighet med artikel 19.5 i
forordning nr 528/2012, endast far godkdnnas i de medlemsstater som anser att ett beslut om att
inte godkdnna biocidprodukten skulle medféra oproportionella negativa konsekvenser for
samhillet jamfort med de risker for ménniskors eller djurs hélsa eller miljon som uppstar till {6ljd
av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges i godkdnnandet. Kommissionen ansag
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dessutom att anvandningen av den aktuella biocidprodukten, i hiandelse av ett godkédnnande, ska
omfattas av lampliga riskbegransande atgirder for att se till att manniskor och miljo exponeras s&
lite som mojligt f6r produkten.

Parternas yrkanden

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och

— forplikta kommissionen att ersétta rattegangskostnaderna.
Kommissionen har, med stod av Republiken Finland, yrkat att tribunalen ska
— avvisa talan,

— under alla omstandigheter ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersétta riattegangskostnaderna.

Rittslig bedomning

Huruvida talan kan tas upp till provning

Utan att formellt framstélla ndgon invindning om réttegangshinder har kommissionen, med stéd
av Republiken Finland, gjort géllande att talan inte kan tas upp till sakprovning pa grund av att
sOkanden inte uppfyller nagot av villkoren i artikel 263 fjarde stycket FEUF.

For det forsta skulle det angripna beslutet inte vara riktat till sokanden. For det andra anser
kommissionen att detta beslut inte utgér en regleringsakt som inte medfor
genomforandeatgirder, eftersom medlemsstaterna skulle vara tvungna att fatta ett beslut om att
upphiva eller dndra befintliga godkédnnanden. For det tredje berors sokanden inte direkt av det
angripna beslutet, eftersom genomférandeatgarder maste vidtas, &ven om det har bindande
rattsverkningar, och det innebdr att medlemsstaterna tillerkdnns ett stort utrymme for
skonsmassig bedomning. Medlemsstaterna kan ndmligen vilja om de vill bibehalla godkdnnandet
av den aktuella biocidprodukten pa& grundval av sin egen skonsméssiga
proportionalitetsbedomning. De skulle kunna godkdnna produkten pa villkor som é&r forenliga
med bestimmelserna i artikel 19.5 i forordning nr 528/2012, samtidigt som de behaller ett stort
utrymme for skonsmaissig bedomning vad giller antagandet av de riskbegransande atgdrder som
de anser vara lampligast.

Enligt kommissionen foljer det inte heller av artikel 36.4 i forordning nr 528/2012 att
medlemsstaterna automatiskt ska aterkalla beviljade godkénnanden. I det angripna beslutet
foreskrivs tvartom inte vilket resultat som ska uppnas. I beslutet utesluts inte heller saluféring
och anvindning av den aktuella biocidprodukten enligt artikel 17.1 i férordning nr 528/2012.
Medlemsstaterna har namligen 30 dagar pa sig att rdtta sig efter det angripna beslutet och
omprova det ifragavarande produktgodkdannandet i enlighet med artikel 36.4 i ndmnda
forordning.
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Sokanden har bestritt kommissionens och Republiken Finlands argument.

Tribunalen erinrar om att alla fysiska eller juridiska personer, enligt artikel 263 fjarde stycket
FEUF pa de villkor som anges i forsta och andra styckena, far vicka talan mot en akt som ar
riktad till dem eller som direkt och personligen berér dem samt mot en regleringsakt som direkt
beror dem och som inte medfor genomforandeatgarder.

I forevarande fall har parterna inte bestritt att det angripna beslutet endast riktar sig till
medlemsstaterna. Beslutet riktar sig saledes inte till sokanden.

For att en talan som vickts av en fysisk eller juridisk person mot en akt som riktar sig mot ndgon
annan én personen i fraga ska kunna upptas till sakprovning enligt artikel 263 fjarde stycket FEUF,
krévs att den personen har taleritt. Sidan talerdtt foreligger i tva typfall. For det forsta far en sadan
talan véckas pa villkor att denna akt direkt och personligen beror personen. For det andra far en
sadan person ocksa vicka talan mot en regleringsakt som inte medfér genomférandeatgarder om
regleringsakten beror personen direkt (dom av den 17 september 2015, Mory m.fl./kommissionen,
C-33/14 P, EU:C:2015:609, punkterna 59 och 91).

Villkoret att en fysisk eller juridisk person ska vara direkt berord av det beslut som talan avser, som
foreskrivs i artikel 263 fjarde stycket FEUF, ar enligt fast réttspraxis uppfyllt om tva kriterier
samtidigt r uppfyllda. For det forsta maste den ifragasatta rittsakten ha direkt inverkan pa den
enskildes réttsliga stdllning. For det andra far rdttsakten inte limna nagot utrymme for
skonsmaéssig bedomning for dem till vilka den riktar sig, och som ska genomféra den, vilket
innebdar att genomférandet ska ha en rent automatisk karaktir och endast folja av
unionslagstiftningen, utan tillimpning av nagra mellanliggande bestimmelser (dom av den
5 maj 1998, Dreyfus/kommissionen, C-386/96 P, EU:C:1998:193, punkt 43, se, dven, dom av den
17 maj 2018, Bayer CropScience m.fl./kommission, T-429/13 och T-451/13, EU:T:2018:280,
punkt 57 och dér angiven réttspraxis).

Eftersom villkoret att sokanden ska vara direkt berérd av den angripna réttsakten uttrycks med
samma ord i det andra meningsledet i artikel 263 fjarde stycket FEUF och i det tredje
meningsledet i denna bestimmelse, ska det ha samma betydelse i vart och ett av dessa
meningsled. Bedomningen av detta objektiva villkor kan ndmligen inte variera beroende pa vilket
av de olika meningsleden i denna bestimmelse som avses (dom av den 12 juli 2022, Nord Stream
2/parlamentet och radet, C-348/20 P, EU:C:2022:548, punkt 73).

Foljaktligen kan for varje rattsakt, oavsett om det ror sig om en regleringsakt eller en annan typ av
akt, i princip berora en enskild direkt och séledes direkt inverka pa dennes rattsliga stillning,
oberoende av om rittsakten medfor genomforandeatgidrder. Det betyder att for det fall att den
angripna réttsakten ger upphov till sidana verkningar saknar det betydelse huruvida étgérder for
inforlivande av réttsakten har vidtagits eller ska vidtas, eftersom dessa atgéirder inte paverkar
bedomningen av huruvida det foreligger ett direkt samband mellan rattsakten och dessa
verkningar, under forutsattning att denna rittsakt inte ger medlemsstaterna nagot utrymme for
skonsmadssig bedomning vad giller tillampningen av verkningarna pa den enskilde (dom av den
12 juli 2022, Nord Stream 2/parlamentet och radet, C-348/20 P, EU:C:2022:548, punkt 74).

Enligt artikel 1 i det angripna beslutet uppfyller den aktuella biocidprodukten i férevarande fall
inte helt villkoren i artikel 19.1 b iii i forordning nr 528/2012. I det angripna beslutet foreskrivs
saledes, med tillaimpning av artikel 19.5 i denna férordning, dels att denna produkt endast far
godkdnnas i de medlemsstater som anser att dess icke-godkdnnande skulle f& oproportionerliga
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negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker for ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon om produkten anvédnds pa de villkor som anges i godkédnnandet, dels att anvindningen av
denna biocidprodukt ska omfattas av lampliga riskbegransande atgdrder som ska vidtas i varje
medlemsstat med beaktande av de sirskilda omstdndigheterna och de bevis pa sekundira
forgiftningar som forekommit i den medlemsstaten.

Tribunalen konstaterar inledningsvis att de godkdnnanden av den aktuella biocidprodukten som
beviljats fore antagandet av det angripna beslutet grundade sig pa slutsatsen att denna
biocidprodukt uppfyllde villkoren i artikel 19.1-4 i férordning nr 528/2012. Det var pa denna
grund som sokanden ingav sina ansokningar om pa varandra foljande 6msesidiga erkénnanden
till de berérda medlemsstaterna, i den mening som avses i artikel 33 i denna férordning, och att
godkdnnandena av den aktuella biocidprodukten beviljades av dessa stater. Denna slutsats
vederldaggs emellertid i det angripna beslutet, eftersom det numera faststills att biocidprodukten
inte helt uppfyller villkoren i artikel 19.1 b iii i forordning nr 528/2012.

Det framgar av artikel 36.4 i forordning nr 528/2012, vilken i tillimpliga delar géller i férevarande
fall, att medlemsstaterna inom 30 dagar fran delgivningen av kommissionens beslut, sisom det
angripna beslutet, var skyldiga att anpassa sitt godkdnnande till detta beslut. Det angripna
beslutet alagger siledes samtliga medlemsstater som har utfirdat ett godkdnnande for
biocidprodukten i fraga att omprova detta godkdnnande. Enligt artikel 19.5 i forordning
nr 528/2012 ankommer det pa dem att kontrollera om ett beslut om att inte godkdnna
biocidprodukten skulle medféra oproportionella negativa konsekvenser fér samhallet jamfort
med de risker som uppstar till {6ljd av biocidproduktens anvandning for bland annat djurs hélsa.

Innan det angripna beslutet antogs var dessutom alla medlemsstater som hade mottagit en
ans6kan om Omsesidigt erkdnnande av sokandens nationella godkdnnande av den aktuella
biocidprodukten, enligt artikel 32.2 i forordning nr 528/2012, i princip skyldiga att godkénna
denna produkt enligt ssmma bestammelser och villkor.

Genom artikel 1 i det angripna beslutet dndras emellertid den ordning fér 6msesidigt erkdnnande
som dittills varit tillamplig pa den aktuella biocidprodukten, sdisom den inforts genom artikel 32 i
forordning nr 528/2012, eftersom varje medlemsstat darigenom blir skyldig att omprova det
beviljade godkdnnandet genom att gora en avvigning mellan, & ena sidan, de oproportionerliga
negativa konsekvenserna for samhallet av ett eventuellt icke-godkédnnande och, a andra sidan, de
risker som anvdndningen av produkten innebér. En sadan avviagning, som blir specifik for varje
medlemsstat, kan leda till att medlemsstaterna aterkallar godkdnnandet av némnda
biocidprodukt, trots att andra medlemsstater beslutar att bibehalla detta godkdnnande, i
forekommande fall under forutséttning att vissa villkor &r uppfyllda.

Det angripna beslutet innebar siledes ett ifragasittande av de godkdnnanden som
medlemsstaterna meddelat for biocidprodukten i friga. Genom att tillimpa artikel 19.5 i
forordning nr 528/2012 éndras kriterierna for dessa godkdannanden och det tillaimpliga systemet
for omsesidigt erkdnnande av denna produkt enligt detta beslut. Det angripna beslutet paverkar
saledes sokandens rittsliga stéllning direkt, i den mening som avses i den réttspraxis som det
erinrats om i punkt 32 ovan.

Nir det giller fragan huruvida det angripna beslutet innebar att de till vilka det riktar sig och som

ska genomfora det tillerkdnns ett utrymme for skonsmaissig bedomning, ska det papekas att
medlemsstaterna visserligen har ett utrymme for skonsmaéssig bedomning vid avvdgningen
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mellan, & ena sidan, de oproportionerliga negativa konsekvenserna for samhillet av att
biocidprodukten eventuellt inte godkdnns och, a andra sidan, de risker som anviandningen av
biocidprodukten medfor, i enlighet med artikel 19.5 i forordning nr 528/2012.

Det angripna beslutet far emellertid till f6ljd att biocidprodukten i fraga automatiskt blir féremal
for den jamforande bedémning som foreskrivs i artikel 19.5 i férordning nr 528/2012, vilken ska
goras for alla befintliga eller framtida godkénnanden av denna produkt. Medlemsstaterna ar
saledes skyldiga att gora denna jamforande bedomning vid omprévningen av befintliga
godkdnnanden och eventuella framtida ansokningar om godkdnnande, utan att ha nagot
utrymme for skonsmissig bedomning i detta avseende (se, analogt, dom av den
19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873, punkt 57).

Vad som ér relevant for provningen av huruvida sokanden ar direkt berord av det angripna
beslutet ar vidare den omstidndigheten att det i detta beslut numera foreskrivs att artikel 19.5 i
forordning nr 528/2012 ska tillimpas, vilket automatiskt dndrar de tillimpliga bestimmelserna
om Omsesidigt erkdnnande av godkdnnanden av den aktuella biocidprodukten (se, analogt, dom
av den 19 december 2019, Probelte/kommissionen, T-67/18, EU:T:2019:873, punkt 59).

Med hénsyn till dessa dverviganden bedomer tribunalen att sokandens rattsliga stdllning direkt
paverkas av det angripna beslutet, eftersom sokanden é&r innehavare av de nationella
godkdnnandena for den aktuella biocidprodukten. Beslutet ldimnar vidare inte nagot utrymme for
skonsmadssig bedomning till de medlemsstater som ska genomfora det, eftersom de ér skyldiga att
gora en omprovning av befintliga godkdnnanden och tillimpa det ytterligare villkor som foreskrivs
i artikel 19.5 i forordning nr 528/2012 avseende den avvdgning som det erinrats om i
punkt 39 ovan. Sokanden berors saledes direkt av det angripna beslutet.

Sokanden berdrs direkt av det angripna beslutet, men maste fortfarande vara personligen berérd
av det for att anses ha talerétt i den mening som avses i artikel 263 fjérde stycket FEUF.

Andra personer dn dem som en rattsakt &r riktad till kan gora ansprak pa att vara personligen
berdrda, i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF, endast om rdttsakten angar
dem pa grund av vissa egenskaper som &dr utmirkande for dem eller pa grund av en faktisk
situation som sérskiljer dem i forhallande till alla andra personer och dérigenom forsétter dem i
en stillning som motsvarar den som géller for en person som rittsakten ar riktad till (dom av den
15 juli 1963, Plaumann/kommissionen, 25/62, EU:C:1963:17, s. 185, se, dven, dom av den
13 mars 2018, European Union Copper Task Force/kommissionen, C-384/16 P, EU:C:2018:176,
punkt 93 och dér angiven réttspraxis).

I férevarande fall avser det angripna beslutet villkoren for det godkdnnandet av den aktuella
biocidprodukten som sokanden &r innehavare av i flera medlemsstater. Sokanden ndmns i detta
avseende vid namn i skdl 1 i det angripna beslutet, i egenskap av nuvarande innehavare av
godkiannandet av biocidprodukten.

Hénskjutandet till den samordningsgrupp som inrdttats med tillimpning av artikel 35.1 i
forordning nr 528/2012 foljer vidare av de franska och svenska myndigheternas beslut att éndra
villkoren for godkdnnandet av sokandens biocidprodukt, sasom uttryckligen framgar av skélen 4
och 5 i det angripna beslutet. Sésom framgar av skél 16 i det angripna beslutet deltog sékanden i
detta avseende i det diskussionsforfarande inom samordningsgruppen som foreskrivs i artikel 35 i
forordning nr 528/2012. Sokanden lamnade &ven upplysningar som kommissionen beaktade vid
antagandet av detta beslut, sdsom framgar av skél 16 i beslutet.
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Av dessa skdl finner tribunalen att det angripna beslutet paverkar sokanden pa grund av vissa
egenskaper som dr utmarkande for sokanden och pa grund av en faktisk situation som sarskiljer
den fran alla andra personer, vilket innebér att sokanden &ven dr personligen berord av det
angripna beslutet.

I motsats till vad kommissionen har gjort gillande har s6kanden saledes ritt att vicka talan om
ogiltigforklaring av det angripna beslutet, eftersom sokanden é&r direkt och personligen berérd av
beslutet i den mening som avses i artikel 263 fjarde stycket andra ledet FEUF.

Vad giller s6kandens argument att kommissionen har underlatit att lamna ut vissa uppgifter och
att den inte fatt tillgang till de handlingar som innehaller de uppgifter som kommissionen pastas
ha granskat for att komma fram till slutsatsen i det angripna beslutet, ska dessa argument provas
nedan i samband med prévningen av den fjarde grunden.

Provning i sak

Till stod for sin talan aberopar sokanden i huvudsak fyra grunder. Den forsta grunden avser
asidosdttande av artiklarna 32.2 samt 48.1 och 48.3 i forordning nr 528/2012. Den andra grunden
avser asidosattande av artikel 48.3 tredje stycket i forordning nr 528/2012, vasentliga forfarandefel
till f6ljd av asidoséttandet av artiklarna 35 och 36 i denna férordning samt 6verskridande av
kommissionens befogenheter. Den tredje grunden avser &sidosdttande av artikel 51 i férordning
nr 528/2012 och av rittssdkerhetsprincipen och principen om skydd for berdttigade
forvantningar samt dverskridande av kommissionens befogenheter. Den fjarde grunden avser en
uppenbart oriktig bedomning vid tillimpningen av kriterierna i artikel 19 i foérordning
nr 528/2012, asidosdttande av proportionalitetsprincipen, principen om skydd for beréttigade
forvantningar, réttssékerhetsprincipen och naringsfriheten.

Inledande synpunkter

Sasom framgar av skél 3 i forordning nr 528/2012 syftar forordningen till att forbéttra den fria
rorligheten for biocidprodukter inom unionen samtidigt som en hog skyddsniva for bade
maénniskors och djurs hélsa och miljon sdkerstélls. For att i mojligaste man undanroja
handelshinder for biocidprodukter faststills i forordningen regler om 6msesidigt erkénnande av
godkdnnanden. I skél 40 i forordning nr 528/2012 preciseras att det 6msesidiga erkdnnandet av
godkidnnanden av biocidprodukter bor gora det mojligt att undvika att utvarderingsforfarandena
upprepas och att sikerstélla fri rorlighet for dessa produkter inom unionen.

Bestimmelserna om Omsesidigt erkdnnande i artiklarna 32-40 i forordning nr 528/2012 utgor
saledes en av hornstenarna i denna férordning.

Det framgar emellertid dven av skdl 3 i forordning nr 528/2012 att forbattringen av den fria
rorligheten for biocidprodukter inom unionen, vilken den mekanism for 6msesidigt erkdnnande
som foreskrivs i denna forordning syftar till att genomfora, ska forenas med skyddet for
manniskors och djurs hélsa samt miljon och med forsiktighetsprincipen. Sdsom anges i skl 28 i
forordning nr 528/2012 far endast produkter som Overensstimmer med bestdmmelserna i
forordningen, sarskilt artikel 19, tillhandahéllas p4 marknaden.
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Av denna anledning utgor regeln om Omsesidigt erkédnnande i artikel 32.2 i forordning
nr 528/2012 inte en absolut princip. Lagstiftaren har siledes i denna férordning foreskrivit
undantag fran denna regel, i syfte att skydda ménniskors och djurs hélsa samt miljon, vilka
omfattas av allménintresset.

Sasom framgar av artikel 32.2 i férordning nr 528/2012 ska regeln om 6msesidigt erkdnnande
tillaimpas "utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37” i denna forordning, i vilken det
foreskrivs undantag fran denna regel av skdl som ar uttommande uppriknade och som ror
allménintresset.

En myndighet i en medlemsstat har vidare ritt att, med tillaimpning av artikel 48.1 i férordning
nr 528/2012, upphéva eller dndra ett godkdnnande som den har beviljat, bland annat om den
anser att villkoren i artikel 19 i denna férordning inte ar eller inte lingre &r uppfyllda.

Det ar mot bakgrund av dessa overviganden som de grunder som sokanden har aberopat ska
provas.

Den forsta grunden: Asidosdttande av artiklarna 32.2, 48.1 och 48.3 i forordning nr 528/2012

Sokanden har gjort géllande att artikel 48.1 och 48.3 i forordning nr 528/2012 ska tolkas s3, att
endast den behoriga myndigheten i referensmedlemsstaten, i den mening som avses i artikel 33 i
denna forordning, har mojlighet att upphdva eller dndra ett produktgodkénnande av en
biocidprodukt som har varit foremal for ett forfarande for omsesidigt erkdnnande. Sasom
framgar av ett administrativt meddelande till samordningsgruppen avseende tillimpningen av
artikel 48 i denna forordning, ansdg kommissionen emellertid att denna bestimmelse ger varje
behorig myndighet, inte bara myndigheterna i den ursprungliga referensmedlemsstaten, rétt att
upphéva eller éndra bestimmelserna eller villkoren for det godkdnnande av en biocidprodukt
som den har beviljat genom 6msesidigt erkdnnande. I detta sammanhang har sdkanden, utan att
for den skull ha framstillt ndgon invindning om rittsstridighet, beklagat bristen pa klarhet och
precision i artikel 48 i ndmnda férordning.

Sokanden har gjort gillande att begreppet “produktgodkénnande” i artikel 48.1 och 48.3 i
forordning nr 528/2012 definieras i artikel 3.1 o i denna férordning och avser ett nationellt
godkidnnande, ett unionsgodkédnnande eller ett godkédnnande i den mening som avses i artikel 26 i
forordningen. Enligt sokanden skulle en sadan definition utesluta godkdnnanden som beviljats
genom Omsesidigt erkdnnande enligt kapitel VII i forordningen.

Genom att utvidga tillimpningsomradet for artikel 48.1 och 48.3 i forordning nr 528/2012 och
genom att tillata varje behorig myndighet i en medlemsstat att upphéva eller éndra villkoren for
ett produktgodkédnnande som beviljats genom dmsesidigt erkédnnande, skulle kommissionen dven
ha asidosatt artikel 32.2 i denna forordning, enligt vilken biocidprodukter som slipps ut pa
unionsmarknaden ska godkdnnas enligt samma bestdmmelser och villkor i alla medlemsstater.
Ett sadant synsitt skulle ndmligen gora det mojligt for vilken medlemsstat som helst att tvinga
alla andra medlemsstater att anpassa sig till sadana dndringar, vilket skulle leda till att férordning
nr 528/2012 inte tillimpas enhetligt och till att manga meningsskiljaktigheter uppstar
medlemsstaterna emellan. I egenskap av fordragens viktare dr kommissionen i detta avseende
skyldig att sakerstilla en sddan harmoniserad tillimpning av férordningen som inte strider mot
principen om 0msesidigt erkdnnande.
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Kommissionen har, med stod av Republiken Finland, genmalt att den forsta grunden inte kan tas
upp till sakprovning och att den i vart fall inte kan leda till ett bifall av 6verklagandet.

I forevarande fall ska sokandens argument forstas sa, att sokanden i huvudsak har kritiserat
kommissionen for att ha antagit det angripna beslutet trots att den inte hade befogenhet att gora
detta, eftersom diskussionsforfarandet inom samordningsgruppen, till foljd av de olosta
invindningarna som hénskots till kommissionen, grundar sig pa att de medlemsstater som inte
var den ursprungliga referensmedlemsstaten, i den mening som avses i artikel 33 i férordning
nr 528/2012, har upphévt eller dndrat befintliga godkdnnanden av den aktuella biocidprodukten.

Aven om det i férevarande fall ir riktigt att de beslut om @ndring av godkiannandet av den aktuella
biocidprodukten som Republiken Frankrike och Konungariket Sverige antog ar 2019 inte kan
tillskrivas kommissionen, kvarstar det faktum att hanskjutandet av de ol6sta invindningarna till
kommissionen enligt artikel 36 i forordning nr 528/2012 med nodvindighet forutsitter att
sadana invindningar har konstaterats i enlighet med artikel 48.3 i denna forordning, i vars tredje
stycke det i tillampliga delar hanvisas till artiklarna 35 och 36 i férordningen. Det kan emellertid
endast vara fraga om oenighet mellan medlemsstaternas behoériga myndigheter, i den mening
som avses i artikel 48.3 i forordning nr 528/2012, om en medlemsstat har aterkallat eller dndrat
ett befintligt godkédnnande i den mening som avses i artikel 48.1 i forordning nr. I avsaknad av en
sadan oenighet kan kommissionen inte anses ha regelmaissig behorighet att avgora tvisten inom
ramen for det forfarande som foreskrivs i artiklarna 35 och 36 i nimnda férordning.

Kommissionens argument att sokandens grund avseende asidosdttande av artikel 48.1 i
forordning nr 528/2012 inte kan tas upp till sakprévning, eftersom kommissionen inte ar
ansvarig for besluten om dndring av godkidnnandet av biocidprodukten, kan mot denna bakgrund
under alla omstdndigheter inte godtas.

I sak kan det konstateras att det i artikel 48 i forordning nr 528/2012 foreskrivs en mekanism for
att upphéva eller dndra befintliga godkdnnanden. Artikel 48.1 gor det saledes mojligt for den
behoriga myndigheten i en medlemsstat att ndr som helst upphdva eller dndra ett
produktgodkdannande som den har beviljat, pa de villkor som foreskrivs i denna bestammelse. For
att bemota sokandens argument dr det déarfor nodvandigt att tolka begreppet “behorig
myndigheten i en medlemsstat”.

Enligt ordalydelsen i artikel 48 i férordning nr 528/2012 far den behériga myndigheten i en
medlemsstat ndr som helst éndra "ett produktgodkénnande som den har beviljat”. Det framgar
inte alls av denna bestimmelse att det, utéver kommissionen, endast dr den behoriga
myndigheten i “referensmedlemsstaten”, i den mening som avses i artikel 33.1 i denna
forordning, som tillerkdnns sadan befogenhet.

Vid tolkningen av en unionsbestimmelse ska inte bara lydelsen beaktas, utan 4ven sammanhanget
och de mal som efterstravas med de foreskrifter som bestimmelsen ingér i (se dom av den
25 juli 2018, Confédération paysanne m.fl., C-528/16, EU:C:2018:583, punkt 42 och dir angiven
rattspraxis).

Tribunalen konstaterar att begreppet "produktgodkénnande” i artikel 48.1 och 48.3 i forordning
nr 528/2012 definieras i artikel 3.1 o i denna forordning och avser ett nationellt godkénnande, ett
unionsgodkédnnande eller ett godkdnnande i den mening som avses i artikel 26 i férordningen. Det
framgar dven av artikel 3.1 m i nimnda férordning att begreppet "nationellt godkénnande” avser
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ett administrativt beslut genom vilket den behoriga myndigheten i en medlemsstat godkénner att
en biocidprodukt eller en biocidproduktfamilj tillhandahélls pd marknaden och anvinds inom
statens territorium eller en del dérav.

I artikel 3.1 m i férordning nr 528/2012 hénvisas saledes inte till referensmedlemsstaten i den
mening som avses i artikel 33.1 i denna forordning eller till ndgot ursprungligt eller forsta
godkinnande i unionen. I denna definition hénvisas inte heller uteslutande till bestimmelserna i
kapitel VI i forordningen om nationella godkdnnanden av biocidprodukter, med undantag for
godkdnnanden som beviljas genom 0msesidigt erkdnnande i den mening som avses i kapitel VII i
forordningen.

Tvirtom kan det konstateras att verbet “godkdnna” anvénds i artikel 32 i f6rordning nr 528/2012,
som ror "[p]roduktgodkidnnande genom Omsesidigt erkdnnande”, for att ange den handling
genom vilken en behoérig myndighet bifaller en ansdkan om Omsesidigt erkdnnande av ett
nationellt produktgodkénnande.

Kommissionen gjorde &ven en riktig bedomning nédr den angav att uttrycket “nationellt
godkdnnande” anvénds i andra artiklar i forordning nr 528/2012 i en vidare bemaérkelse &n endast
med avseende pa godkdnnanden som beviljats av referensmedlemsstaten. Sa ar bland annat fallet
med artikel 39 i férordning nr 528/2012, som avser ansokningar om dmsesidigt erkdnnande fran
officiella eller vetenskapliga organ, enligt vilken dessa organ far ansdéka om nationellt
godkdnnande av en biocidprodukt ”i enlighet med forfarandet for dmsesidigt erkdinnande” om
ingen ansokan om “nationellt produktgodkénnande” har lamnats in i en viss medlemsstat for en
biocidprodukt som redan godkénts i en annan medlemsstat.

Artikel 48.1 i forordning nr 528/2012 omfattas dessutom av kapitel IX i denna férordning, som ror
upphdvande, omprovning och dndring av redan beviljade produktgodkdnnanden, inbegripet
genom Omsesidigt erkdnnande. I motsats till artiklarna 35 och 36 i denna férordning, som avser
eventuella invindningar som en eller flera medlemsstater har framfort infor ett eventuellt
godkdnnande, avser artikel 48 i forordningen en situation dar den behériga myndigheten i en
medlemsstat, efter att ha godkdnt en biocidprodukt, konstaterar att godkdannandet ska upphévas
eller dndras, genom undantag fran de skyldigheter som foljer av den mekanism for 6émsesidigt
erkdnnande som foreskrivs i artikel 32 i forordningen.

Referensmedlemsstaten ndmns inte heller i nagon av de andra bestimmelserna i kapitel IX i
forordning nr 528/2012. Tvirtom framgar det av artiklarna 47 och 49 i denna férordning att
ansokningar om upphédvande eller éndring av ett produktgodkdnnande ska inges till "den
behoriga myndighet som gav det nationella produktgodkénnandet”.

I artikel 47.3 andra stycket i forordning nr 528/2012 foreskrivs sérskilt att om innehavaren av ett
produktgodkdnnande anmaler ovéintade eller skadliga effekter, ska de behoriga myndigheterna i
medlemsstater som har beviljat "nationella godkdnnanden for samma biocidprodukt enligt
forfarandet for omsesidigt erkdnnande” prova om produktgodkdnnandet behover upphévas i
enlighet med artikel 48 i férordningen.

Pa samma sdtt framgar det av artikel 49 i férordning nr 528/2012 att den behdriga myndighet som
har beviljat det nationella godkdnnandet, efter en motiverad begiran fran en innehavare av ett
godkinnande, ska upphéva detta godkdnnande. Denna artikel kan inte tolkas sd, att den endast
avser ett nationellt produktgodkdnnande som beviljats av referensmedlemsstaten, med
uteslutande av alla andra godkdnnanden som beviljats genom den mekanism for omsesidigt
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erkdnnande som foreskrivs i ndimnda forordning. I annat fall skulle innehavaren forbjudas att
begidra upphdvande av ett godkdnnande i den medlemsstat som denne valt, och denna
bestdmmelse skulle dirmed frantas all &ndamalsenlig verkan.

Vad giller syftet med artikel 48.1 i férordning nr 528/2012 framgar det, sésom kommissionen med
rdtta har papekat, av skdl 47 i forordningen att kapitel IX i forordningen, i vilket artikel 48 ingar, pa
vilka villkor godkénnanden kan upphévas, omproévas eller dandras med hénsyn till bland annat den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen. I detta skil anges dessutom att anmadlan och utbyte av
information som kan paverka godkédnnanden ocksa dr nodvéindiga for att behoriga myndigheter
och kommissionen ska kunna vidta lampliga atgiarder. Det foljer av punkt 56 ovan att dessa
mekanismer motiveras av behovet av att skydda méanniskors och djurs hélsa samt miljon.

Artikel 48.1 i forordning nr 528/2012 innehaller i detta avseende en uttommande upprikning av
de grunder pa vilka en medlemsstat far upphéva eller édndra ett produktgodkdnnande som den
har beviljat for en biocidprodukt. Det kan emellertid inte uteslutas att en eller flera av dessa
grunder kan anses foreligga i en medlemsstat, till exempel pa grund av vissa lokala sdrdrag, utan
att detta dven ér fallet i andra medlemsstater som har godkdnt samma produkt. Det skulle strida
mot det syfte som det erinras om i punkt 78 ovan om en sddan medlemsstat som godkint en
biocidprodukt inte skulle kunna ompréva detta godkdnnande nér den, bland annat pa grund av
vetenskapliga och tekniska framsteg, upptéicker att godkdnnandet av denna produkt inte kan
bibehallas i befintligt skick.

Mer allmént skulle en begrénsning av tillimpningen av artikel 48.1 i férordning nr 528/2012 till att
endast avse referensmedlemsstaten strida mot forsiktighetsprincipen, enligt vilken det é&r
nodvéndigt att agera i forebyggande syfte for att undvika eventuella risker for ménniskors halsa
eller miljon, och pa vilken bestimmelserna i forordningen grundar sig, i enlighet med artikel 1.1 i
forordningen.

I motsats till vad sokanden har gjort géllande kan uttrycket "nationellt produktgodkénnande” inte
tolkas sa, att det endast avser godkdnnanden som beviljats av referensmedlemsstaten i den mening
som avses i artikel 33 i forordning nr 528/2012. Tvartom framgar det av den omsténdigheten att
detta uttryck anviands i forordningen att ordet "nationell” ska forstds som att det avser
biocidprodukter som godkénts p& nationell niva, i motsats till biocidprodukter som ér foremal
for ett unionsgodkdnnande enligt kapitel VIII i forordning nr 528/2012.

Vad giller sokandens argument att en sadan tolkning strider mot principen om Omsesidigt
erkdnnande, erinrar tribunalen om att den fria rorligheten for biocidprodukter, som reglerna om
omsesidigt erkdnnande i artiklarna 32—40 i férordning nr 528/2012 syftar till att genomfora,
sasom angetts i punkterna 55 och 56 ovan, ska tillimpas med iakttagande av skyddet for
manniskors och djurs hélsa samt miljon och av forsiktighetsprincipen.

Regeln om Omsesidigt erkédnnande i artikel 32.2 i forordning nr 528/2012 &r saledes inte absolut,
eftersom forfarandet for omsesidigt erkdnnande inte &r automatiskt och ett utrymme for
skonsmadssig bedomning tillerkdnns den medlemsstat som mottar en begdran om Omsesidigt
erkdnnande, med hansyn till intresset av att skydda manniskors och djurs hélsa samt miljon och
till forsiktighetsprincipen.

Genom artiklarna 35 och 36 i forordning nr 528/2012 inrédttas en mekanism som gor det mojligt

att losa eventuella meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna i samband med en ansdkan
om Omsesidigt erkdnnande vad giller fragan huruvida en biocidprodukt uppfyller villkoren i
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artikel 19 i forordningen. Denna mekanism bygger pé strdvan efter enighet mellan
medlemsstaterna. Med beaktande av denna mekanism kan sékanden inte med framgang gora
gillande att varje medlemsstat, med tillimpning av artikel 48.1 i forordning nr 528/2012, skulle
kunna tvinga alla andra medlemsstater att anpassa sig till sina egna dandringar.

Tribunalen kan foljaktligen inte godta sokandens argument att det enligt principen om 6msesidigt
erkdnnande endast dr den referensmedlemsstat som har utfirdat det ursprungliga nationella
godkdnnandet i unionen som har rétt att upphéva eller dndra det godkdnnande som den har
beviljat med stod av artikel 48.1 i férordning nr 528/2012.

Slutligen kan sokanden till stod for sitt yrkande om ogiltigforklaring av det angripna beslutet
varken gora gillande att artikel 48.1 i forordning nr 528/2012 ar oklar och otydlig eller att
rattssdkerhetsprincipen och principen om skydd for berittigade forvantningar darigenom har
asidosatts.

Réttssdkerhetsprincipen innebédr namligen att réttsregler ska vara klara och precisa och att den
enskilde ska kunna forutse hur de kommer att tillimpas, sd att de som berérs dirav kan fa
kdnnedom om den exakta omfattningen av de skyldigheter som de aldggs genom den aktuella
lagstiftningen och att de pa ett otvetydigt sdtt kan fa kdnnedom om sina réttigheter och
skyldigheter och vidta atgéirder i enlighet dirmed (dom av den 17 november 2022, Avicarvil
Farms, C-443/21, EU:C:2022:899, punkt 46 och dér angiven rattspraxis). Eftersom en viss grad av
osédkerhet betrédffande inneborden och riackvidden av en réttsregel dock ar oundviklig finns det
anledning att prova huruvida rattsregeln i fraga ar sa tvetydigt formulerad att rattssokande inte
med tillrdcklig sikerhet kan skingra eventuella tvivel om regelns rickvidd eller innebérd (dom av
den 14 april 2005, Belgien/kommissionen, C-110/03, EU:C:2005:223, punkt 31).

Sasom framgar av punkterna 68—81 ovan framgar tolkningen av begreppet "behorig myndighet”
som anvénds i artikel 48.1 i forordning nr 528/2012, det vill sdga den myndighet som har beviljat
det nationella godkénnandet, pa ett tillrackligt tydligt sétt, inte bara av ordalydelsen i artikel 48 i
forordningen i dess helhet, utan dven av dess ssmmanhang och syfte.

Vad giller principen om skydd for beréttigade forvintningar ska det erinras om att rétten att
aberopa denna princip, enligt fast rattspraxis, forutsétter att en behorig unionsmyndighet har
gett en berdrd person tydliga, ovillkorliga och samstimmiga forsdkringar som héarrér fran
behoriga och tillforlitliga kallor (se dom av den 14 juni 2016, Marchiani/parlamentet, C-566/14 P,
EU:C:2016:437, punkt 77 och dér angiven rattspraxis). I forevarande fall har s6kanden emellertid
inte visat att kommissionen gav sokanden tydliga forsikringar om att begreppet “behorig
myndighet” i artikel 48.1 i forordning nr 528/2012 skulle begrénsas till att endast omfatta
myndigheterna i den ursprungliga referensmedlemsstaten.

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser den forsta grunden.

Den andra grunden: Asidosittande av artikel 48.3 i forordning nr 528/2012, visentliga
forfarandefel till foljd av dsidosdittande av artiklarna 35 och 36 i forordningen och overskridande
av kommissionens befogenheter

Sokanden har gjort géllande att det i artikel 48.3 i forordning nr 528/2012 foreskrivs att de
forfaranden som foreskrivs i artiklarna 35 och 36 i denna forordning ska tillimpas ”i tillampliga
delar” i handelse av meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna. En sadan tillimpning i
tillampliga delar” skulle endast tillaita nédvéndiga dndringar, dock utan att det dr mdojligt att
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avvika fran den rattsliga grundprincipen. I forevarande fall anser sokanden att kommissionen, vid
tolkningen av artikel 48.3 i forordning nr 528/2012, dndrade definitionerna av begreppen
"referensmedlemsstat” och "den berorda medlemsstaten”, vilka anviands i artikel 33.1 i denna
forordning, och ddrmed asidosatte rattssidkerhetsprincipen.

Enligt sokanden framgar det tydligt av artikel 36.1 i forordning nr 528/2012 att om nagon enighet
inte kan uppnas medlemsstaterna emellan ska "referensmedlemsstaten” omedelbart underritta
kommissionen om detta. Denna skulle vara den stat som beviljade det ursprungliga nationella
godkinnandet av biocidprodukten med tillimpning av artikel 17 i denna férordning. Republiken
Frankrike och Konungariket Sverige, som i forevarande fall har hénskjutit de olosta
invindningarna till kommissionen, motsvarar emellertid inte denna definition vad avser den
aktuella biocidprodukten. Kommissionens beslut att inte avvisa deras hénskjutanden i den
mening som avses i artikel 36 i forordning nr 528/2012 utgor ett "vasentligt formfel”. Genom att
godta sddana invindningar har kommissionen gjort sig skyldig till en felaktig rattstillimpning och
"formfel” samt 6verskridit sin behorighet.

Kommissionen har, med stod av Republiken Finland, bestritt sokandens argument.

Tribunalen erinrar om att det i forevarande fall framgar av artikel 48.3 i forordning nr 528/2012
att vid oenighet mellan olika medlemsstaters behoriga myndigheter om nationella godkédnnanden
som omfattas av dmsesidigt erkdnnande, till f6ljd av att en medlemsstat har upphavt eller dndrat
ett godkdnnande i enlighet med artikel 48.1 i forordningen, ska forfarandena i artiklarna 35 och 36
galla ”i tillampliga delar”.

I artikel 36.1 i forordning nr 528/2012 anges visserligen att det &r "referensmedlemsstaten” som
ska informera kommissionen om medlemsstaterna inte har kunnat nd en 6verenskommelse efter
diskussionerna i samordningsgruppen.

Det framgar emellertid av anvindningen av uttrycket ”i tillaimpliga delar” i artikel 48.3 i forordning
nr 528/2012 att artikel 36.1 i denna férordning ska tillimpas i ett sérskilt ssmmanhang, ndmligen
upphévande eller dndring av ett redan beviljat nationellt godkédnnande. Ett sadant sammanhang
skiljer sig fran det fall da ett forsta godkdnnande beviljas genom 6msesidigt erkdnnande, vilket
regleras i artiklarna 32—40 i ndmnda férordning.

Nér en behorig myndighet beviljar ett nationellt godkdnnande ges referensmedlemsstaten
namligen en framtrddande roll enligt artiklarna 33 och 34 i forordning nr 528/2012, vilka avser
forfarandet for pa varandra foljande 6msesidiga erkdnnanden respektive forfarandet for parallella
omsesidiga erkdnnanden. Referensmedlemsstaten ska ansvara for att utvirdera den forsta ansokan
om godkdnnande av biocidprodukten. Det &r pa grundval av denna utvdrdering och det
efterfoljande nationella godkdnnandet som sokanden kan erhalla 6msesidigt erkdnnande av detta
nationella godkédnnande i en eller flera berérda medlemsstater. Eventuella invdndningar fran en av
de berérda medlemsstaterna avser saledes resultaten fran referensmedlemsstatens utvdrdering
och bedomningen av fragan huruvida biocidprodukten uppfyller villkoren for beviljande i
artikel 19 i férordning nr 528/2012, sdsom framgar av artikel 35.1 forsta stycket i forordningen.

Det dr mot denna bakgrund som referensmedlemsstaten, om medlemsstaterna inte har kommit
overens inom den frist pd 60 dagar som anges i artikel 35.3 i férordning nr 528/2012, omedelbart
ska meddela kommissionen och o&verlimna en utforlig redogorelse for de fragor dar
medlemsstaterna inte har kunnat nd en Overenskommelse och skidlen for de olika
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standpunkterna, i enlighet med artikel 36.1 i forordningen. Att referensmedlemsstaten har utsetts
i ett sddant sammanhang beror saledes pa dess centrala stdllning inom ramen for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande.

Nér nationella godkdnnanden ddremot redan har beviljats inom ramen for ett férfarande for
omsesidigt erkdnnande men den behoériga myndigheten i en medlemsstat, pa grund av bland
annat den vetenskapliga och tekniska utvecklingen eller uppkomsten av sirskilda effekter,
konstaterar att ett sadant godkdnnande ska upphévas eller éndras av de skdl som anges i
artikel 48.1 i forordning nr 528/2012, ar det inte ldngre beslutet om godkdnnande i
referensmedlemsstaten som ska erkdnnas, utan beslutet om upphédvande eller dndring av den
medlemsstat som antog beslutet. Det édr dven detta beslut om upphédvande eller éndring som i
princip ska tillimpas i andra medlemsstater.

Eftersom artiklarna 35 och 36 i férordning nr 528/2012 ska tillimpas ”i tillampliga delar”, enligt
artikel 48.3 tredje stycket i forordning nr 528/2012, kan hénvisningen till referensmedlemsstaten i
artikel 36.1 i férordningen inte tolkas s4, att det endast 4r denna medlemsstat som kan underritta
kommissionen om den oenighet som foreligger betriaffande det ifragavarande beslutet om
upphévande eller éndring.

Sasom Republiken Finland med rétta har papekat gor en sddan tolkning det majligt att sékerstélla
den &@ndamalsenliga verkan av den mekanism som foreskrivs i artikel 48.3 i forordning
nr 528/2012. Det ar ndmligen den medlemsstat som har fattat beslutet om upphévande eller
andring som har béasta mdjliga kinnedom om de omsténdigheter som ligger till grund fér dess
beslut och som kan leda till att det nationella godkénnandet upphévs eller éndras i de andra
medlemsstaterna. Den medlemsstaten ar saledes bast lampad att underrdtta kommissionen och
overlamna den redogorelse som krédvs enligt artikel 36.1 i denna foérordning, vilken géller i
tillampliga delar.

Aven om det antas att artikel 36.1 i férordning nr 528/2012 har &sidosatts pid grund av att
hanskjutandet gjordes av en annan medlemsstat, kan det inte under nagra omstandigheter anses
att en sadan oegentlighet i forevarande fall skulle medfora att det angripna beslutet ska
ogiltigforklaras. Att utse den behoriga myndigheten i "referensmedlemsstaten” till myndighet
med uppgift att underrdtta kommissionen har namligen framfor allt ett praktiskt syfte, utan att
for den skull ge enskilda rattigheter vars asidosattande skulle paverka innehallet i kommissionens
beslut.

Eftersom det pastadda asidoséttandet av artikel 36.1 i forordning nr 528/2012 pa sin héjd beror pa
ett forfarandefel, kan detta fel endast leda till att det angripna beslutet helt eller delvis
ogiltigforklaras om det visas att beslutet hade kunnat fa ett annat innehall om detta forfarandefel
inte hade forelegat (se, for ett liknande resonemang, dom av den 11 mars 2020,
kommissionen/Gmina Miasto Gdynia och Port Lotniczy Gdynia Kosakowo, C-56/18 P,
EU:C:2020:192, punkt 80 och dér angiven réttspraxis). Sokanden har emellertid inte anfort nagra
argument som kan visa att det angripna beslutet skulle ha fatt ett annat innehéll om det var
Republiken Italien, istdllet for Republiken Frankrike och Konungariket Sverige, som hade
informerat kommissionen om att det inte radde enighet mellan medlemsstaterna.

Slutligen bor kommissionen, enligt skdl 42 i forordning nr 528/2012 gillande den
samradsmekanism som foreskrivs i artiklarna 35 och 36 i férordningen, ha befogenhet att fatta
beslut om samordningsgruppen inte lyckas na en overenskommelse inom en angiven tidsfrist.
Kommissionens befogenhet att fatta ett sadant beslut foljer saledes inte av hdnskjutandet fran
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"referensmedlemsstaten”, utan av sjdlva artiklarna 35 och 36 i férordningen, i vilka det foreskrivs
att kommissionen ska ingripa s snart den frist pd 60 dagar som foreskrivs i artikel 35.3 i
forordningen har 16pt ut utan att ndgon enighet har kunnat uppnas. Det édr emellertid ostridigt
mellan parterna att medlemsstaterna, forsamlade i samordningsgruppen, vid utgangen av den
ovannidmnda fristen inte hade natt nagon Overenskommelse om Republiken Frankrikes och
Konungariket Sveriges beslut att andra godkédnnandet av den aktuella biocidprodukten.

Harav foljer att kommissionen inte overskred sina befogenheter enligt artiklarna 35 och 36 i
forordning nr 528/2012 nér den antog det angripna beslutet.

Talan kan saledes inte vinna bifall savitt avser den andra grunden.

Den tredje grunden: Asidosdttande av artikel 51 i forordning nr 528/2012, réittsséikerhetsprincipen
och principen om skydd for berdttigade forvintningar samt overskridande av kommissionens
befogenheter

Sokanden har gjort géllande att kommissionen har &sidosatt artikel 51 i férordning nr 528/2012,
eftersom den inte genom genomfdrandeakter har faststillt tillimpningsforeskrifter for artikel 48 i
denna forordning. Detta skulle emellertid ha varit nddvéndigt med héansyn till de tvivel som
tillimpningen av denna bestimmelse gav upphov till hos medlemsstaterna och innehavarna av
godkdnnanden for biocidprodukter. Kommissionen har endast antagit administrativa riktlinjer,
sasom framgér av bilagorna A 14, A 15 och A 29 till den ans6kan varigenom talan vicktes, och
tillstallt de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna enskilda tolkningsutlatanden, vilket
strider mot réttssiakerhetsprincipen och principen om skydd for berdttigade forvantningar.
Genom att anta tolkningsutlatanden fore och efter det angripna beslutet har kommissionen dven
overskridit sin behorighet, eftersom tolkningen av unionsrétten &r forbehéllen Europeiska
unionens domstol.

Kommissionen har, med stod av Republiken Finland, bestritt sokandens argument.

Det framgar av artikel 51 i forordning nr 528/2012 att kommissionen, for att sdkerstdlla ett
harmoniserat tillvigagangssétt nér det giller upphdvande och éndring av produktgodkénnanden,
genom genomférandeakter ska faststélla detaljerade regler for tillimpningen av artiklarna 47-50 i
denna férordning.

Kommissionen har visserligen medgett att den &nnu inte har antagit saidana genomfoérandeakter. I
forevarande fall ska emellertid lagenligheten av det angripna beslutet framfor allt bedémas mot
bakgrund av artikel 48 i férordning nr 528/2012, jamférd med artiklarna 35 och 36 i samma
forordning, sdsom de antagits av unionslagstiftaren. Enligt artikel 288 andra stycket FEUF ar en
sddan forordning till alla delar bindande och direkt tillimplig i varje medlemsstat. Den
omstdndigheten att kommissionen inte har antagit genomforandeakter hindrar séledes inte pa
nagot sdtt att artikel 48 i férordning nr 528/2012 tillimpas och medfor inte att denna tillimpning
ar réttsstridig.

Det ska tillaggas att sokanden i forevarande fall inte har vickt ndgon passivitetstalan mot

kommissionen med stod av artikel 265 FEUF, utan bara en talan om ogiltigférklaring av det
angripna beslutet med stod av artikel 263 FEUF.
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Aven om det antas att kommissionen &sidosatte artikel 51 i forordning nr 528/2012, eller till och
med réttssakerhetsprincipen och principen om skydd for berittigade forvintningar, genom att
inte anta de nédvandiga genomférandeakterna, skulle ett sadant asidosdttande i forevarande fall
inte gora det mojligt att faststilla att det angripna beslutet ar rattsstridigt eller att det foljaktligen
ska ogiltigforklaras. Detta argument dr darfor verkningslost.

Sokanden har inte heller pa nagot satt forklarat pa vilket sitt kommissionens underlatenhet att
vidta genomforandeétgirder skulle ha inneburit ett asidosattande av réttssakerhetsprincipen och
principen om skydd for berdttigade forvintningar. Eftersom det saknas stod for detta argument
kan det inte godtas.

Niér det giller kommissionens "administrativa riktlinjer”, som sokanden har hinvisat till, ska det
papekas att handlingarna i bilagorna A 14 och A 29 till den ansdkan varigenom talan vackts,
framst, dr en skrivelse riktad till samordningsgruppen for biocidprodukter och, i andra hand, en
skrivelse i vilken de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna uppmanas att na en
overenskommelse om harmonisering av godkdnnanden av biocidprodukter som innehaller
alfakloralos. I dessa tva skrivelser preciseras inledningsvis att de inte utgér kommissionens
officiella standpunkt och att medlemsstaterna inte har nagon rittslig skyldighet att iaktta dessa,
eftersom det endast dr Europeiska unionens domstol som &ar behorig att goéra en bindande
tolkning av unionsréitten.

E-postkorrespondensen i bilaga A 15 till den ans6kan varigenom talan véckts innehaller inte
nagon uppgift om att kommissionen skulle ha gjort en bindande tolkning av artikel 48.

Foljaktligen, och under alla omstdndigheter, saknar sokanden grund for sitt pastdende att
kommissionen o6verskred sina befogenheter genom att anta de berdorda ”“administrativa
riktlinjerna”.

Talan kan foljaktligen inte vinna bifall savitt avser den tredje grunden.

Den fjdrde grunden: Uppenbart oriktig bedémning, dsidosdttande av rittssikerhetsprincipen,
principen om skydd for berdttigade forvintningar och proportionalitetsprincipen samt
dsidosdttande av ndringsfriheten

Sokanden har gjort géllande att de uppgifter som aterfinns i skél 16 i det angripna beslutet, vilka
kommissionen grundade sig pa for att anta beslutet, endast avser det verksamma dmnet
alfakloralos. De vetenskapliga uppgifter som kommissionen har granskat innehaller ingen
information avseende anvindning av biocidprodukter eller om att de riskbegransande étgéarder
som vidtagits for att minska risken for sekundarforgiftning av hundar och katter &r otillriackliga.
Dessa uppgifter utgor pa sin hojd ”indicier” pa ett orsakssamband med anvdndningen av den
aktuella biocidprodukten.

Enligt sokanden beaktade kommissionen inte den omstidndigheten att forekomsten av en risk for
sekundarforgiftning redan hade prévats och bedomts vara godtagbar, under forutsattning att vissa
riskbegransande atgiarder vidtogs, pad unionsniva inom ramen for forfarandet for att godkénna det
verksamma dmnet alfakloralos. Sokanden iakttog dessa krav och gick till och med utéver dem
genom att foresla att den aktuella biocidprodukten skulle saluféras i forfyllda fangstlador.
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland drog dessutom slutsatsen att risken for
forgiftning av katter var forsumbar, med hénsyn till det verksamma dmnets egenskaper och den
form i vilken s6kandens biocidprodukter tillhandaholls pa marknaden.
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Sokanden anser att de vetenskapliga uppgifter som lamnats av Republiken Finland och
Konungariket Sverige ddaremot avser allménna uppgifter om de toxiska egenskaperna hos den
aktiva substansen alfakloralos och de kliniska symtomen vid forgiftning av denna substans.
Uppgifterna fran den behoriga svenska myndigheten, vilka aterfinns i bilaga B 9 i svarsinlagan,
stoder enligt sokanden inte pa nagot sitt kommissionens standpunkt, d& kommissionen har
intagit en rent hypotetisk instéllning till risken. Republiken Frankrike har for 6vrigt inte lagt fram
nagra vetenskapliga uppgifter som styrker de pastadda forgiftningsfallen pa dess territorium.

Kommissionen och de berérda medlemsstaterna har enligt sokanden inte gjort nagon fordjupad
provning av de vetenskapliga bevis som lagts fram, for att kontrollera att villkoren i artikel 19.1 i
forordning nr 528/2012 faktiskt inte langre var uppfyllda. Sékanden begirde for ovrigt att
kommissionen, i enlighet med artikel 36.2 i forordning nr 528/2012, skulle uppmana
kemikaliemyndigheten (Echa) att yttra sig i fragan huruvida den aktuella biocidprodukten
uppfyllde villkoren i artikel 19.1 b iii i forordning nr 528/2012. Kommissionen avslog denna
begdran med hdnsyn till det pagdende forfarandet for fornyelse av godkdnnandet av det
verksamma dmnet alfakloralos, vilket berdknades leda till ett beslut tidigast ar 2026.

Sokanden har i sin replik dven anfort att kommissionen varken har lamnat ut de vetenskapliga
uppgifter och analyser som den lagt fram till stod for sina slutsatser eller den utvirderingsmetod
som anvints for att faststilla ett samband mellan den aktuella biocidprodukten och de
forgiftningsfall som rapporterats fran Finland och Sverige.

Enligt sokanden utgor saledes det angripna beslutet ett godtyckligt beslut som strider mot
proportionalitetsprincipen, sdrskilt med hénsyn till sokandens stora investeringar for att fa sin
biocidprodukt godkidnd och for fornyelsen av godkdnnandet for det verksamma &dmnet
alfakloralos. Dessutom innebdar den uppenbart oriktiga bedomningen ett asidosidttande av
rattssikerhetsprincipen, principen om skydd for berdttigade forvintningar och
proportionalitetsprincipen samt ett asidosittande av sokandens grundliggande ratt till
nédringsfrihet, vilken garanteras enligt artikel 16 i Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna.

Kommissionen har bestritt sokandenas argument.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att forevarande talan, som avser dmsesidigt erkdnnande av
biocidprodukter, ingar i ett mycket komplicerat tekniskt och vetenskapligt sammanhang av
foranderlig karaktdr. Unionens institutioner tillerkdnns saledes ett stort utrymme for skonsméssig
bedomning, sdrskilt vid utvdrdering av ytterst komplicerade vetenskapliga och tekniska
sakomstidndigheter for att avgora beskaffenheten och omfattningen av de atgiarder de vidtar.
Unionsdomstolens provning ska déarfor begrénsas till en kontroll av att unionens institutioner vid
denna skonsmassiga bedomning inte har gjort sig skyldiga till uppenbara fel eller maktmissbruk,
eller uppenbart har overskridit grianserna for sitt utrymme for skonsmaissig bedomning. I detta
sammanhang ankommer nidmligen beddmningen av de vetenskapliga och tekniska
sakomstandigheterna enligt fordraget endast pa unionens institutioner, och unionsdomstolen far
inte ersdtta institutionernas beddmning med sin egen bedomning (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 21 juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 60 och dir angiven
rattspraxis).
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For att faststélla att en institution har gjort en sddan uppenbart oriktig bedomning av de faktiska
omstidndigheterna, som skulle kunna motivera att en réttsakt ogiltigférklaras, ska den bevisning
som ingetts av sokanden vara tillracklig for att medfora att de bedomningar av omstdndigheterna
som dterges i rittsakten i fraga forlorar sin trovirdighet (dom av den 13 oktober 2021, European
Union Copper Task Force/kommissionen, T-310/19, EU:T:2021:688, punkt 65).

I forevarande fall anges det i skil 16 i det angripna beslutet att kommissionen grundade sig dels pa
de uppgifter som ldmnats av medlemsstaterna och sokanden, dels pa yttrandet fran finska
Livsmedelsverket och Finlands veterindrforbund samt rapporterna fran
Universitetsdjursjukhuset vid Sveriges lantbruksuniversitet i Uppsala (Sverige) och Sveriges
Veterinarforbund, dar det angavs att biocidprodukten har oacceptabla effekter pa djurs hélsa och
att det genom analytiska tester pa de forgiftade djuren bekréftades att det hade intriffat ett
betydande antal alfakloralosforgiftningar av katter.

Det framgar av en rapport fran Universitetsdjursjukhuset vid Sveriges lantbruksuniversitet i
Uppsala (Sverige) av den 19 november 2019 om misstdnkta fall av alfakloralosforgiftning mellan
aren 2014 och 2019 att pastddda fall av sekundarforgiftning av alfakloralos hade upptickts pa
nimnda djursjukhus sedan &r 2014, med en betydande o6kning av dessa fall ar 2019.
Djursjukhuset uppgav i synnerhet att nastan ett forgiftningsfall per dag hade behandlats dér under
manaderna november och december ar 2019. I flera av dessa fall hade de berérda djurdgarna sett
sin katt utveckla forgiftningssymptom inom 30—60 minuter efter att ha dtit en gnagare, medan
rester av gnagare patriffades i magen pa andra forgiftade djur.

Dessutom bekriftades flera fall av sekundar alfakloralosforgiftning av katter i en studie som
genomforts av  forskare  vid  Statens  veterindrmedicinska  anstalt  (Sverige),
Universitetsdjursjukhuset vid Sveriges lantbruksuniversitet (Sverige) och Institutionen f{or
medicinsk biokemi och mikrobiologi vid Uppsala universitet (Sverige), vars resultat
offentliggjordes den 27 juli 2021 i den vetenskapliga tidskriften Journal of Analytical Toxicology.
Denna studie grundar sig i sin tur pa olika vetenskapliga artiklar. Den anmélan som den behoriga
svenska myndigheten den 18 december 2019 6versidnde till behoriga myndigheter i Gvriga
medlemsstater med stod av artikel 48 i forordning nr 528/2012 innehdll dven bifogade styrkande
handlingar.

Det framgar dessutom av finska Livsmedelsverkets yttrande av den 8 juni 2021 om effekterna av
alfakloralospreparat pa séllskapsdjur och vilda djur att ett forsta bekriftat fall av forgiftning av en
katt hade rapporterats ar 2018. Finska Livsmedelsverket mottog direfter flera rapporter fran
veterindrer och djurdgare om misstdnkta fall av alfakloralosforgiftning. Under ar 2019
genomfordes en undersokning bland veterindrer och en gemensam studie fran de nordiska
linderna (Nordic research project) dr 2020-2021 av dessa misstinkta forgiftningar. Aven om
rapporten fran denna studie énnu inte hade fardigstéllts och inget laboratorium i Finland hade
utfort tester for att upptiacka alfakloralos vid den tidpunkten, drog det finska Livsmedelsverket
slutsatsen att preparat baserade pa detta dmne orsakar betydande lidande for bade séllskapsdjur
och vilda djur, och att antalet rapporterade forgiftningar var betydande. I ett yttrande av den
4 juni 2021 slog Finlands veterindrforbund dven fast att alfakloralos &r ett sarskilt farligt gift for
katter.

Sokanden har inte anfort ndgon omstdndighet som kan visa att de pastidenden som aterges i
punkterna 128 och 129 ovan var sa felaktiga att kommissionen inte kunde grunda sig pa dessa
pastaenden eller att kommissionen skulle ha tolkat dessa uppgifter pa ett uppenbart felaktigt sitt.
Den omsténdigheten att kommissionen i det angripna beslutet hdnvisade till de handlingar som
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medlemsstaterna hade ingett utan att sarskilt bemota varje argument som sokanden hade anfort
inom ramen for sina synpunkter pa utkastet till beslut i enlighet med artikel 36.2 i férordning
nr 528/2012 innebdr inte att kommissionen felaktigt underlit att beakta dessa argument.

For det forsta ar det riktigt att ovanndmnda handlingar inte uttryckligen avser den aktuella
biocidprodukten och de styrker inte uttryckligen nagot orsakssamband mellan de rapporterade
fallen av forgiftning och just denna produkt. Den aktuella biocidprodukten kunde emellertid, i
likhet med andra biocidprodukter som inneholl alfakloralos, endast godkdnnas av
medlemsstaterna pa de villkor som anges i bilagan till direktiv 2009/93 (se punkt 11 ovan). I
synnerhet kunde dessa produkter inte godkdnnas for anvindning utomhus och endast de
produkter som var avsedda att anvédndas i averkanssédkra och lasta fangstlador var tillatna.

Sokanden har inte angett pa vilket sdtt dess biocidprodukt skulle skilja sig fran andra
biocidprodukter med alfakloralos som sléppts ut pa den svenska eller den finlandska marknaden,
for att motivera att den risk for sekundarforgiftning som sokandens produkt medfor for katter ar
mindre dn den som andra produkter ger upphov till. Sokanden har visserligen gjort gillande att
den salufoér sin biocidprodukt i forfyllda fangstlador. Alla produkter baserade pa alfakloralos
maste emellertid anvindas i averkanssikra och lasta fangstlador. Dessutom hade Republiken
Finland sedan ar 2019 kréavt att biocidprodukter innehallande alfakloralos skulle saluféras i
forfyllda fangstlador, sésom sokandens. Detta ytterligare krav gjorde det emellertid inte mojligt
att i tillracklig utstrackning minska antalet fall av forgiftning av katter (se skdl 12 i det angripna
beslutet).

For det andra hade risken for sekundarforgiftning visserligen ansetts godtagbar pa unionsniva
inom ramen for forfarandet for godkédnnande av det verksamma @mnet alfakloralos. Upptagandet
den 31 juli 2009 av detta @mne i bilaga I till direktiv 98/8 skedde emellertid pa grundval av
uppgifter som lamnats av den som vid den tidpunkten ansokte om godkédnnande enligt artikel 11 i
direktiv 98/8. Tillgédngliga uppgifter om ett verksamt dmne kan emellertid foréndras till f6ljd av
vetenskapliga och tekniska framsteg, sasom framgar av skal 13 i forordning nr 528/2012. Av detta
skél ska de verksamma d@mnen som godkédnts pa unionsniva regelbundet utviarderas i samband
med fornyelse eller omprovning av deras godkdnnande i enlighet med artiklarna 12-16 i
forordningen.

Nar det giller det forsta godkdnnandet av den aktuella biocidprodukten i Forenade kungariket
framgar det av utvdrderingsrapporten fran den behoriga myndigheten i denna stat, vilken
upprittades i juni 2013, att, med beaktande av dels likheterna mellan sokandens biocidprodukt
och den representativa biocidprodukt som granskades inom ramen f{or forfarandet for
godkdnnande av det verksamma dmnet, dels de avsedda anvdndningarnas identitet, skulle
bedomningen av miljoexponering avseende det verksamma &mnet alfakloralos fran
bedomningsrapporten av den 30 maj 2008 ateranvindas. For att dra slutsatsen att det forelag en
forsumbar risk for sekundarforgiftning grundade sig bedémningsrapporten i detta avseende pa
studier fran aren 2000, 2001 och 2003, beteendet hos gnagare som fortart alfakloralos samt den
ringa mingd av dmnet som behdvdes for att det skulle fa effekt. Bedomningen av risken for
sekundarforgiftning i denna utvdrderingsrapport grundade sig dartill pa biocidproduktens
snabba verkan pa moss och pa de sma midngder som fortirdes, utan att det hénvisades till hur
den massa som inneholl det verksamma dmnet forpackades.
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Denna bedémning av risken for sekundarforgiftning kom emellertid att ifragasittas till f6ljd av
senare uppgifter, huvudsakligen fran ar 2019, vilka visade att det, trots de uppstallda villkoren for
anviandning och markning, hade skett ett okat antal sekundarforgiftningar, dtminstone i vissa
medlemsstater, sasom framgér av punkterna 128—130 ovan.

For det tredje ar det riktigt att uppgifterna fran Republiken Frankrike och Republiken Finland i
handlingarna i malet ar av allmidn karaktir och inte innehéller nagra vetenskapliga
sifferuppgifter. De rapporter som ndmns i punkterna 128 och 129 ovan, angdende situationen i
Sverige, innehéller emellertid precisa uppgifter om de forgiftningsfall som upptéckts. Den ovan i
punkt 129 ndmnda artikeln ger dessutom detaljerade forklaringar till den grundliga granskning
som genomforts av fall dar katter sekundarforgiftats av alfakloralos. Av de skdl som anges i
punkterna 132 och 133 ovan kan dessa omstidndigheter inte anses sakna relevans enbart av det
skilet att de avser det verksamma @mnet och inte sjdlva biocidprodukten.

Sasom framgar av artikel 1.1 i férordning nr 528/2012, jamférd med skél 3 i forordningen, syftar
forordningen till att forbattra den inre marknadens funktion genom att harmonisera reglerna for
tillhandahallande pa marknaden och anvidndning av biocidprodukter och samtidigt sakerstilla en
hog skyddsniva bade for maénniskors och djurs hilsa och fér miljon. Bestimmelserna i
forordningen bygger péa forsiktighetsprincipen, vars syfte dr att skydda ménniskors och djurs
hilsa samt miljon. Sdsom domstolen redan har slagit fast dr det sjalva forekomsten av det
verksamma d@mnet som sadant i en produkt som kan utgora en risk for miljon eller djurs hélsa
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 14 oktober 2021, Biofa, C-29/20, EU:C:2021:843,
punkt 35).

Vad for det fjarde géller pastdendet att kommissionen inte hade gjort nagon férdjupad prévning av
de vetenskapliga bevis som lagts fram for att kontrollera att villkoren i artikel 19.1 i férordning
nr 528/2012 faktiskt inte lingre var uppfyllda, har sokanden inte angett vilka uppgifter
kommissionen underlit att beakta eller tolkade felaktigt.

Det framgar dessutom av artikel 36.2 i forordning nr 528/2012 att kommissionen fir be
kemikaliemyndigheten att yttra sig om vetenskapliga eller tekniska fragor som tas upp av
medlemsstaterna. Samradet med kemikaliemyndigheten utgor saledes endast en mojlighet for
kommissionen och inte en skyldighet.

Det ska tilldggas att det forst dr i samband med godkdnnandet av en biocidprodukt, i syfte att
slappa ut den pa marknaden, som alla planerade anvindningsomraden av en sadan produkt
utvirderas i detalj och dess risker bedoms med avseende pa vart och ett av dessa
anvindningsomraden (se, for ett liknande resonemang, dom av den 16 november 2022,
Sciessent/kommissionen, T-122/20 och T-123/20, EU:T:2022:712, punkt 61). Inom ramen for de
forfaranden for omsesidigt erkdnnande som foreskrivs i kapitel VII i férordning nr 528/2012
ankommer det pa referensmedlemsstaten att gora en sddan bedéomning. Det ankommer dérefter
pa de berérda medlemsstaterna, och inte pd kommissionen, att godkénna biocidprodukter. Det
ankommer siledes pa varje berord medlemsstat att kontrollera om en biocidprodukt kan bli
foremal for ett Omsesidigt erkdnnande eller om det finns skdl av allménintresse, vilka
uttommande réknas upp i forordning nr 528/2012, som motiverar att en ansokan om ett sadant
erkdnnande inte beviljas.

Kommissionens roll enligt artikel 36 i féorordning nr 528/2012 ska i detta hdnseende inte forvaxlas

med medlemsstaternas roll inom ramen fér deras nationella godkdnnandeforfarande. Det
ankommer endast pd kommissionen att fatta ett beslut i de fragor som hénskjutits till den for att
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overbrygga de meningsskiljaktigheter som rader mellan dessa stater. Aven om kommissionen i
detta ssmmanhang dr skyldig att iaktta principen om god forvaltningssed och omsorgsfullt och
opartiskt prova samtliga omstandigheter som framlagts, for att staterna ska komma Overens,
ankommer det inte pd kommissionen att géra en ny och uttémmande provning av huruvida
samtliga villkor i artikel 19 i férordning nr 528/2012 &r uppfyllda.

I forevarande fall rorde den fraga som stdlldes till kommissionen huruvida den aktuella
biocidprodukten hade oacceptabla effekter pa djurs hélsa, i den man den innehéller alfakloralos.
Sokanden har inte angett pa vilket sdtt ett samrad med kemikaliemyndigheten skulle ha varit
nodvandigt for att gora det mojligt for kommissionen att fatta ett beslut, eller angéende vilka
vetenskapliga eller tekniska fragor ett yttrande borde ha avgetts, fastdn att handlingarna i drendet
visade att det forekom fall av alfakloralosforgiftning av katter i Sverige eller till och med i andra
medlemsstater, trots de stringa villkoren for utslippande pa marknaden av produkter som
innehaller detta &mne.

Mot bakgrund av dessa oacceptabla effekter pa djurs hilsa som hade rapporterats av flera
medlemsstater, 16ste kommissionen meningsskiljaktigheten mellan de medlemsstater i unionen
som hade godként biocidprodukten med tillimpning av artikel 19.5 i férordning nr 528/2012. En
sadan 10sning &r inte pa nagot sétt utesluten enligt artikel 48.3 jamford med artikel 36 i denna
forordning.

Vad giller argumentet att kommissionen varken ldmnade ut de vetenskapliga uppgifterna och
analyserna till stod for sina slutsatser eller den utvdrderingsmetod som anvénts for att faststilla
ett samband mellan den aktuella biocidprodukten och de fall som rapporterats i Finland och
Sverige, ska det papekas att detta argument, som i huvudsak grundar sig pa ett asidoséttande av
sokandens rdtt att fa tillgang till uppgifter i handlingarna i malet, framfoérdes for forsta gangen i
repliken.

Det framgar dock av artikel 84 i riattegangsreglerna att nya grunder inte far dberopas under
rittegangen, savida de inte foranleds av rittsliga eller faktiska omstédndigheter som framkommit
forst under rattegangen. En grund som utgor en utvidgning av en grund som tidigare — direkt
eller underforstatt — har dberopats i ansokan och som har ett nira samband med denna kan
emellertid provas i sak. En grund som inte kan anses grunda sig pa rittsliga eller faktiska
omstdndigheter som framkommit under forfarandet ska daremot avvisas. Under dessa
omstdndigheter fanns det ndmligen inget som hindrade sokandena fran att aberopa denna grund
i ansokan (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 september 2008, Bayer CropScience
m.fl./kommissionen, T-75/06, EU:T:2008:317, punkt 134 och dér angiven réttspraxis).

Eftersom det var forst i repliken som sokanden framforde argumentet att vissa vetenskapliga
uppgifter och viss vetenskaplig information inte hade ldmnats ut, och detta argument inte
grundar sig pd omsténdigheter som framkommit efter det att talan vécktes, har detta argument
aberopats for sent och kan féljaktligen inte tas upp till sakprovning.

Vad giller asidosittandet av proportionalitetsprincipen ska det erinras om att denna princip,
vilken ingér bland de allménna principerna i unionsratten, innebér att unionsinstitutionerna i sitt
handlande inte far ga utéver vad som dr andamaélsenligt och nodvandigt for att uppna de legitima
mal som efterstriavas med de aktuella bestimmelserna. Nar det finns flera éndamalsenliga dtgédrder
att valja mellan ska den étgérd véljas som dr minst ingripande och de vallade olagenheterna far inte
vara orimliga i forhallande till de efterstravade malen (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 juli 2011, Etimine, C-15/10, EU:C:2011:504, punkt 124 och dir angiven réttspraxis).
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Vad giller domstolsprovningen av de villkor som ndmns i punkt 148 ovan tillerkdnnas
kommissionen ett stort utrymme for skonsméssig bedomning, eftersom den vid antagandet av ett
beslut stélls infor val av politisk, ekonomisk och social art och ska gora komplicerade
bedomningar. Detta innebar att det endast kan bli friga om en begrdnsad domstolsprévning
avseende sadana rdttsakters lagenlighet. En atgird som vidtas pa detta omrade kan endast
forklaras ogiltig om den &r uppenbart oldmplig i forhallande till det mal som kommissionen
efterstriavar (se, for ett liknande resonemang, dom av den 21 juli 2011, Etimine, C-15/10,
EU:C:2011:504, punkt 125 och dér angiven réttspraxis).

Aven om det i forevarande fall i det angripna beslutet konstateras att biocidprodukten i fraga inte
helt uppfyller villkoren i artikel 19.1 b iii i forordning nr 528/2012, 6verlats det emellertid pa varje
medlemsstat att kontrollera huruvida denna produkt @nda kan godkénnas genom ldmpliga
riskbegriansande atgirder, i enlighet med artikel 19.5 i nimnda férordning. De medlemsstater
som, sasom Republiken Finland och Konungariket Sverige, har uttryckt oro 6ver de manga fall av
forgiftade katter kan saledes, i forekommande fall, besluta att dndra eller till och med upphéava
godkidnnandet av biocidprodukten, med hénsyn till intresset av att skydda djurs hélsa och till
forsiktighetsprincipen, sasom det har erinrats om i punkterna 55-57 ovan. Ett sddant beslut
hindrar emellertid inte andra medlemsstater fran att bedoma att villkoren i artikel 19.5 forsta
stycket i forordning nr 528/2012 &r uppfyllda och att godkédnna produkten utan att inféra nya
riskbegransande atgirder. Med hénsyn till det stora utrymme for skonsméssig bedomning som
tillerkdnns medlemsstaterna kan det angripna beslutet inte anses vara uppenbart olampligt i
forhallande till det efterstravade malet, ndmligen att med tillimpning av artikel 36 i forordning
nr 528/2012 oOverbrygga medlemsstaternas meningsskiljaktigheter géllande den aktuella
biocidprodukten.

Sokanden har foljaktligen inte visat att det angripna beslutet innehaller en uppenbart oriktig
bedomning eller innebdr ett asidosittande av proportionalitetsprincipen.

Eftersom sokandens argument avseende en uppenbart oriktig bedomning har underkénts, kan
sokanden inte med framgang gora gillande att denna oriktiga bedomning har medfort ett
asidosdttande av rittssidkerhetsprincipen, av principen om skydd for berittigade forvéantningar
eller av den grundlaggande ratten till ndringsfrihet enligt artikel 16 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna.

Talan kan foljaktligen inte vinna bifall savitt avser den fjarde grunden i den del denna kan provas i
sak.

Eftersom talan inte kan vinna bifall savitt avser ndgon av sokandens grunder, ska talan ogillas.

Riéttegangskostnader

Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sékanden ska forpliktas
att ersdtta réittegangskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat malet ska kommissionens
yrkande bifallas.

Enligt artikel 138.1 i rdttegangsreglerna ska medlemsstater som har intervenerat i mélet béara sina
rattegdngskostnader. Republiken Finland ska foljaktligen béra sina rattegdngskostnader.
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Dom AV DEN 3. 6. 2024 — MAL T-667/22
SBM DEVELOPPEMENT/KOMMISSIONEN

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (fjarde avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.

2) SBM Développement SAS ska bira sina rittegangskostnader och ersitta Europeiska
kommissionens rittegangskostnader.

3) Republiken Finland ska bira sina rittegangskostnader.

da Silva Passos Gervasoni Reine

Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 3 juli 2024.

Underskrifter,
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