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Mal T-667/22

SBM Développement SAS
mot
Europeiska kommissionen

Tribunalens dom (fjirde avdelningen) av den 3 juli 2024

"Biocidprodukter — Godkédnnande genom 6msesidigt erkdnnande — Biocidprodukten Pat’Appat
Souricide Canadien Foudroyant — Kommissionens beslut om olésta invidndningar —
Artiklarna 35, 36 och 48 i férordning (EU) nr 528/2012 — Upphévande eller éndring av
godkdnnanden for utsldappande pa marknaden — Talan om ogiltigférklaring — 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 behoérighet — Begreppet nationellt godkdnnande —
Begreppet referensmedlemsstat — Uppenbart oriktig bedomning — Proportionalitet”

1. Talan om ogiltigforklaring — Fysiska eller juridiska personer — Akter som beror dem direkt
och personligen — Upphdvande eller dndring av nationella godkdnnanden for utsldppande
pa marknaden inom ramen for forfaranden for omsesidigt erkdnnande — Kommissionens
beslut, riktat till medlemsstaterna, om olosta invindningar vad gdller villkoren for
godkdnnande av en biocidprodukt — Beslut varigenom ordningen for det omsesidiga
erkdnnandet av denna produkt dndras och medlemsstaterna blir skyldiga att ompréva
beviljade godkinnanden — Talan vickt av ett foretag som i flera medlemsstater dr
innehavare till ett godkinnande for utslippande pd marknaden av denna produkt -
Upptagande till provning
(Artikel 263 fjdrde stycket FEUF; Europaparlamentets och rddets forordning nr 528/2012,
artikel 36.3)

(se punkterna 29-31, 33—44 och 46-50)

2. Tillndrmning av lagstiftning — Biocidprodukter — Férordning nr 528/2012 — Upphdvande,
omprovning eller dndring av godkinnanden for utslippande pd wmarknaden — —
Forfaranden for omsesidigt erkdnnande —  Upphdvande eller dndring av nationella
produktgodkdnnanden som beviljats inom ramen for detta forfarande — En medlemsstats
behoriga myndighet — Begrepp — Behorig myndighet i varje medlemsstat, vilken har beviljat
ett nationellt godkinnande -  Omfattas —  Begrdnsning till att det ska vara
referensmedlemsstaten som har meddelat  det ursprungliga nationella
produktgodkdnnandet — Foreligger inte
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 528/2012, artiklarna 36 och 48)

(se punkterna 54—58, 68—81 och 84-85)

ECLL:EU:T:2024:437 1




3. Tillndrmning av lagstiftning — Biocidprodukter — Férordning nr 528/2012 — Upphdvande,
omprovning eller dndring av godkinnanden for utslippande pd wmarknaden — —
Forfaranden for omsesidigt erkinnande —  Upphdvande eller dndring av nationella
produktgodkdinnanden som  beviljats inom ramen for detta forfarande -
Olésta invindningar fran medlemsstaterna vad giller villkoren for godkinnande av en
biocidprodukt =~ —  Hdnskjutande av olosta invindningar till kommissionen — —
Medlemsstat som dr ansvarig for detta hinskjutande - Medlemsstat som har antagit
beslutet om upphdivande eller dndring av det beviljade godkdnnandet -
Kommissionens behorighet att anta ett beslut gillande dessa invindningar, varigenom
medlemsstaterna skulle bli skyldiga att omprova beviljade godkdinnanden
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 528/2012, artiklarna 35, 36.1 och 48.3)

(se punkterna 94—102, 104 och 105)

4. Tillndrmning av lagstiftning — Biocidprodukter — Forordning nr 528/2012 — Upphdvande,
omprovning eller dndring av godkinnanden - Forfaranden for omsesidigt erkdnnande -
Upphdivande eller dndring av nationella produktgodkdinnanden som beviljats inom ramen for
detta forfarande —  Kommissionens beslut, riktat till medlemsstaterna, om olosta
invindningar vad géller villkoren for godkdnnande av en biocidprodukt - Skyldighet for
denna institution att genomfora en ny uttommande prévning av huruvida dessa villkor dr
uppfyllda - Institutionernas  utrymme  for  skonsmdssig — bedomning -
Tillimpningsomrdde ~— —  Domstolsprovning -  Grinser ——  Asidosdittande av
proportionalitetsprincipen — Foreligger inte
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 528/2012, artiklarna 19.5, 36.1, 36.2 och 48.3)

(se punkterna 125, 126, 140-142, 144 och 149-151)
Resumé

Tribunalen ogillar den talan som véckts av innehavaren av ett godkédnnande for utslippande pa
marknaden av en biocidprodukt, om ogiltigforklaring av ett beslut som Europeiska
kommissionen har antagit gédllande olosta inviandningar mot villkoren fér godkénnande av denna
produkt.! Tribunalen uttalar sig i detta avseende for forsta giangen om tolkningen och
tillimpningen av artiklarna 35, 36 och 48 i férordning nr 528/20122 vad géller mojligheten for en
medlemsstat att upphéva eller éndra godkdnnandet av en biocidprodukt, vilket tidigare beviljats
med tillimpning av principen om 6msesidigt godkannande.

SBM Développement SAS innehar i flera medlemsstater ett godkdnnande for utslippande pa
marknaden av en biocidprodukt som innehéller det verksamma dmnet alfakloralos. Denna
biocidprodukt saluférs under olika bendmningar i unionen och dr avsedd att anvdndas for att
bekdmpa moss i inomhusmiljo (nedan kallad den aktuella biocidprodukten). Den 17 juni 2013
godkiandes den aktuella biocidprodukten av den behoriga myndigheten i Forenade kungariket.?

! Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/1388 av den 23 juni 2022 om olésta invdndningar vad giller bestimmelserna och
villkoren i produktgodkédnnandet 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).

2 Kommissionens forordning (EU) 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter
(EUT L 167, 2012, 5. 1).

3 I enlighet med det forfarande for nationellt godkdnnande som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pa marknaden (EGT L 24, 1998, s. 1). Detta godkinnande bibeholls efter det att
férordning nr 528/2012 hade tritt i kraft.

2 ECLLI:EU:T:2024:437



Mellan aren 2014 och 2019 blev det godkdnnandet foremal for pa varandra foljande 6msesidiga
erkdnnanden i flera medlemsstater,* déaribland Republiken Frankrike och Konungariket Sverige.
I december 2019 dndrade dessa bada linder det nationella godkénnandet av den aktuella
biocidprodukten,® som en reaktion pa att flera fall av primérforgiftning av hundar och
sekundarforgiftning av katter av alfakloralos hade rapporterats. I april 2020 inkom Konungariket
Danmark och Forbundsrepubliken Tyskland med invdndningar mot dessa &ndringar till
samordningsgruppen®. Eftersom ingen Overenskommelse naddes inom denna grupp, hinskot
Konungariket Sverige i augusti 2020 och Republiken Frankrike i oktober 2020 de olosta
invindningarna till kommissionen’ och overlamnade en utforlig redogorelse for de fragor dar
medlemsstaterna inte har kunnat na en 6verenskommelse och skélen for de olika stindpunkterna.

Den 23 juni 2022 antog kommissionen ett genomférandebeslut om den aktuella
biocidprodukten,® i vilket den bedomde att denna produkt inte helt uppfyllde samtliga
godkiannandevillkor som anges i artikel 19 i forordning nr 528/2012.° Kommissionen bedémde i
forevarande fall att den aktuella biocidprodukten endast fick godkdnnas i de medlemsstater som
anser att ett beslut om att inte godkénna biocidprodukten skulle medféra oproportionella
negativa konsekvenser for samhillet jamfort med de risker for méanniskors eller djurs halsa eller
miljon som uppstéar till foljd av biocidproduktens anvindning pa de villkor som anges i
godkdnnandet.”* Kommissionen ansag éven att anviandningen av den aktuella biocidprodukten,
for det fall den godkdndes, skulle omfattas av lampliga riskbegréinsande atgarder for att se till att
djur och miljo exponeras sa lite som mojligt for produkten.

Tribunalens bedomning

Tribunalen uttalar sig inledningsvis angaende fragan huruvida talan kan tas upp till sakprévning. "
I detta sammanhang provar tribunalen, for det forsta, fragan huruvida s6kanden ér direkt berérd
av det angripna beslutet, och ndrmare bestimt huruvida sokandens rittsliga stédllning direkt
paverkas av det angripna beslutet. Tribunalen papekar i detta avseende att den ordning for
omsesidigt erkdnnande som dittills varit tillaimplig pa den aktuella biocidprodukten' éndrades
genom det angripna beslutet, eftersom varje medlemsstat ddarigenom blev skyldig att omprova
det beviljade godkdnnandet” genom att gora en avvdgning mellan, & ena sidan, de
oproportionerliga negativa konsekvenserna for samhallet av ett eventuellt icke-godkdnnande och,
a andra sidan, de risker som anvindningen av produkten innebér. Tribunalen drar slutsatsen att
eftersom det angripna beslutet innebédr ett ifragasittande av de godkdnnanden som
medlemsstaterna meddelat for den aktuella biocidprodukten, dndras kriterierna for dessa
godkdnnanden och det tillimpliga systemet for 6msesidigt erkdnnande av denna produkt enligt
detta beslut. Det angripna beslutet paverkar saledes sokandens riéttsliga stallning direkt.

Artikel 33 i férordning nr 528/2012.

Pa grundval av artikel 48 i férordning 528/2012.

Inrittad enligt artikel 35 i férordning nr 528/2012.

Med tillimpning av artikel 36.1 i férordning nr 528/2012.

Detta beslut antogs med stod av artikel 36.3 i forordning nr 528/2012.

Niarmare bestdmt i artikel 19 b iii i forordning nr 528/2012. I denna bestdmmelse foreskrivs att en biocidprodukt kan godkénnas om
biocidprodukten ”inte i sig eller till f6ljd av resthalter (har) ndgra omedelbara eller férdrojda oacceptabla effekter pé ... djurs hélsa, direkt
eller genom dricksvatten, livsmedel, foder, luft eller genom andra indirekta effekter”.

1 Med tillimpning av artikel 19.5 i forordning nr 528/2012.

1 Enligt artikel 263 fjirde stycket FEUF.

12 Sasom den inforts genom artikel 32 i forordning nr 528/2012.
13 Med tillimpning av artikel 36.4 i férordning nr 528/2012.
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Nar det giller fragan huruvida det angripna beslutet innebar att de till vilka det riktar sig och som
ska genomfora det tillerkdnns ett utrymme for skonsmassig bedomning, noterar tribunalen att
beslutet innebér att den aktuella biocidprodukten automatiskt blir foremal for den jamforande
bedémning' som medlemsstaterna ska gora for alla befintliga eller framtida godkdnnanden av
denna produkt. Genom beslutet dndrades dessutom automatiskt de tillimpliga bestimmelserna
om Omsesidigt erkdnnande av godkdnnanden av den aktuella biocidprodukten. Sokandens
rattsliga stdllning paverkas saledes direkt av det angripna beslutet, eftersom sokanden ar
innehavare av de nationella godkdnnandena f6r den aktuella biocidprodukten. Beslutet lamnar
vidare inte nagot utrymme for skonsmaéssig bedomning till de medlemsstater som ska genomfora
det, eftersom de ar skyldiga att gora en omprovning av befintliga godkénnanden. Sokanden berors
saledes direkt av det angripna beslutet.

Vad, for det andra, avser fragan huruvida sékanden berors personligen av det angripna beslutet
understryker tribunalen att sokanden ndmns vid namn i beslutet, i egenskap av nuvarande
innehavare av godkdnnandet av den aktuella biocidprodukten, och att sokanden deltog i
diskussionsforfarandet inom samordningsgruppen.”® Hirav foljer att det angripna beslutet
paverkar sokanden pa grund av vissa egenskaper som dr utmérkande for sokanden och péa grund
av en faktisk situation som sirskiljer sokanden fran alla andra personer, vilket innebér att
sokanden dven berors personligen av det angripna beslutet. Tribunalen finner foljaktligen att
sOkanden har rdtt att vicka talan om ogiltigférklaring av det angripna beslutet, eftersom
sokanden ar direkt och personligen berérd av beslutet.

Darefter erinrar tribunalen om att bestimmelserna om Omsesidigt erkdnnande’® utgor en av
hoérnstenarna i forordning nr 528/2012. Enligt forordningen ska emellertid forbattringen av den
fria rorligheten for biocidprodukter inom unionen, vilken den mekanism for Omsesidigt
erkdnnande som foreskrivs i denna forordning syftar till att genomfora, forenas med skyddet for
maénniskors och djurs hélsa samt miljon och med forsiktighetsprincipen. Det &r saledes endast
produkter som uppfyller villkoren i artikel 19 i forordning nr 528/2012 som far tillhandahallas pa
marknaden. Av denna anledning utgor regeln om dmsesidigt erkdnnande " inte en absolut princip.
Denna forordning innehaller ndmligen undantag fran denna regel, i syfte att skydda manniskors
och djurs hilsa samt miljon, vilka omfattas av allménintresset. **

Tribunalen kan, for det forsta, inte godta argumentet 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.?® Det framgar tvirtom av den omstdndigheten att uttrycket "nationellt godkdnnande”
anvinds i forordning nr 528/2012, att ordet “nationell” ska forstas sa, att det avser
biocidprodukter som godkénts pa nationell nivé, i motsats till biocidprodukter som &r féremal
for ett unionsgodkdnnande enligt kapitel VIII i féorordning nr 528/2012.

I enlighet med artikel 19.5 i férordning nr 528/2012.

> Enligt artikel 35 i férordning nr 528/2012.

16 Sasom foreskrivs i artiklarna 32—40 i férordning nr 528/2012.
17 Sasom foreskrivs i artikel 32.2 i férordning nr 528/2012.

I artikel 37 i férordning nr 528/2012 foreskrivs undantag fran regeln om 6msesidigt erkdnnande av godkénnanden for utslippande av
biocidprodukter pa marknaden av skil som dr uttémmande uppriknade med hinsyn till allménintresset.

1 1 den mening som avses i artikel 33.1 i férordning nr 528/2012.
% Med stod av artikel 48.1 i férordning nr 528/2012.
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Tribunalen konstaterar, for det andra, att kommissionen inte har 6verskridit sina befogenheter
enligt artiklarna 35 och 36 i forordning nr 528/2012 genom att anta det angripna beslutet trots
att den fatt ta del av de olosta invindningarna frdn en annan medlemsstat &n
referensmedlemsstaten i den mening som avses i artikel 33 i férordning nr 528/2012. Tribunalen
erinrar om att forfarandena i artiklarna 35 och 36 i forordningen vid oenighet mellan olika
medlemsstaters behoriga myndigheter om nationella godkdnnanden som omfattas av dmsesidigt
erkdnnande, till foljd av att en medlemsstat har upphévt eller dndrat ett godkdnnande,? ska gilla
i tillampliga delar”.?? Artikel 36.1 i denna férordning ska séledes tillimpas i ett sdrskilt
sammanhang, nimligen upphévande eller éndring av ett redan beviljat nationellt godkdannande,
vilket skiljer sig fran det fall da ett forsta godkdnnande beviljas genom 6msesidigt erkdnnande*.
Héanvisningen till "referensmedlemsstaten” i artikel 36.1 i foérordning nr 528/2012 kan i detta
sammanhang inte tolkas si, att det endast dr den medlemsstaten som far informera
kommissionen om den oenighet som rader vad giller det ifragavarande beslutet om upphdvande
eller édndring. Tribunalen preciserar dessutom att kommissionens befogenhet att anta det
angripna beslutet inte foljer av hdanskjutandet till "referensmedlemsstaten”, utan av artiklarna 35
och 36 i forordning nr 528/2012, i vilka det foreskrivs att kommissionen ska ingripa nér ingen
overenskommelse har kunnat nas inom samordningsgruppen vid utgédngen av den frist som
foreskrivs i denna férordning.

Tribunalen anser, for det tredje, att det angripna beslutet inte innehéller nagon uppenbart oriktig
beddmning och godtar inte argumentet att kommissionen underlét att gora en fordjupad provning
av huruvida den aktuella biocidprodukten uppfyllde villkoren i artikel 19.1 i forordning
nr 528/2012. Aven om kommissionen far be kemikaliemyndigheten (Echa) att yttra sig om
vetenskapliga eller tekniska fragor som tas upp av medlemsstaterna,” dr samradet med denna
myndighet endast en mdjlighet for kommissionen och inte en skyldighet. Tribunalen erinrar
dessutom om 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 sddan produkt utvérderas i
detalj och dess risker bedoms med avseende pé vart och ett av dessa anvdndningsomraden. Inom
ramen for forfarandena for 6msesidigt erkdnnande ankommer det pé referensmedlemsstaten att
gora en sadan provning, varvid det déarefter ankommer pa de berérda medlemsstaterna, och inte
pa kommissionen, att godkdnna biocidprodukter. Det ankommer séledes pa varje berord
medlemsstat att kontrollera om en biocidprodukt kan bli féoremal for ett 6msesidigt erkdnnande
eller om det finns skal av allménintresse, vilka uttommande raknas upp i férordning nr 528/2012,
som motiverar att en ansokan om ett sddant erkdnnande inte beviljas. Kommissionens roll enligt
artikel 36 i forordningen ska i detta hdnseende inte forvixlas med medlemsstaternas roll inom
ramen for deras nationella godkédnnandeforfarande. Det ankommer endast pa kommissionen att
fatta ett beslut i de fragor som hanskjutits till den for att 6verbrygga de meningsskiljaktigheter
som rader mellan dessa stater. Aven om kommissionen i detta ssmmanhang ir skyldig att iaktta
principen om god forvaltningssed och omsorgsfullt och opartiskt prova samtliga omstédndigheter
som framlagts, for att staterna ska komma dverens, ankommer det inte pa kommissionen att géra
en ny och uttommande prévning av huruvida samtliga villkor i artikel 19 i férordning nr 528/2012
ar uppfyllda. Med hansyn till de oacceptabla effekterna som den aktuella biocidprodukten hade pa
djurs hilsa, som hade rapporterats av flera medlemsstater, 16ste kommissionen fé6ljaktligen val
meningsskiljaktigheten mellan de medlemsstater i unionen som hade godként biocidprodukten.

2 T enlighet med artikel 48.1 i forordning nr 528/2012.

2 Artikel 48.3 i férordning nr 528/2012.

% Vilket regleras i artiklarna 32—40 i ndimnda forordning.

# Bland annat i artikel 35.3 i i férordning nr 528/2012.

% Med tillimpning av artikel 36.2 i férordning nr 528/2012.
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