g

W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmadinen jaosto)

14 paivana lokakuuta 2021 *

Ennakkoratkaisupyyntd — Asetus (EU) N:o 528/2012 — 3 artiklan 1 kohdan a ja c alakohta —
Biosidivalmisteen ja tehoaineen kisitteet — Edellytykset — Muu vaikutustapa kuin ainoastaan
fysikaalinen tai mekaaninen — 9 artiklan 1 kohdan a alakohta — Tehoaineen hyviksyminen —
Hyviaksynnén laajuus
Asiassa C-29/20,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Oberlandesgericht Koln (Kolnissé sijaitseva osavaltion ylioikeus, Saksa) on esittanyt 10.1.2020
tekemalldadn paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 23.1.2020, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
Biofa AG
vastaan
Sikma D. Vertrieb GmbH und Co. KG,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (ensimméinen jaosto),
toimien kokoonpanossa: unionin tuomioistuimen varapresidentti L. Bay Larsen, joka hoitaa
ensimmadisen jaoston puhteenjohtajan tehtdvia (esittelevd tuomari), sekd tuomarit N. Jadskinen ja
J. C. Bonichot,
julkisasiamies: A. Rantos,
kirjaaja: A. Calot Escobar,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssi esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittianeet
— Biofa AG, edustajanaan C. Stallberg, Rechtsanwalt,

— Sikma D. Vertriebs GmbH und Co. KG, edustajanaan B. Miinster, Rechtsanwalt,

— Euroopan komissio, asiamiehinddn R. Lindenthal ja M. Noll-Ehlers,

* Oikeudenkéyntikieli: saksa.
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kuultuaan julkisasiamiehen 20.5.2021 pidetyssa istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kéaytostda 22.5.2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012
(EUVL 2012, L 167, s. 1), sellaisena kuin se on muutettuna 11.3.2014 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 334/2014 (EUVL 2014, L 103, s. 22; jiljempédna
asetus N:o 528/2012), 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ja 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan
tulkintaa.

Tdaméd pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Biofa AG, joka on biosidivalmisteita
kehitteleva ja myyva yhtio, ja Sikma D. Vertriebs GmbH und Co. KG (jdljempana Sikma), joka on
haitallisten elididen torjunnassa kaytettdvien tuotteiden verkkomyyntiyhtio, ja jossa on kyse siit4,
ettd Sikma myy valmisteita, jotka sisdltdvit tehoainetta, joka on hyviksytty ja tarkoitettu
kaytettaviksi biosidivalmisteissa.

Asiaa koskevat oikeussdaannot

Unionin oikeus

asetus (EY) N:o 528/2012;

Asetuksen N:o 528/2012 johdanto-osan ensimmadisessd, kolmannessa ja yhdeksdnnessa
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(1) Biosidivalmisteita tarvitaan ihmisten tai eldinten terveydelle haitallisten elididen seka
luonnon materiaaleja tai valmistettuja materiaaleja pilaavien elididen torjuntaan.
Biosidivalmisteet voivat kuitenkin luontaisten ominaisuuksiensa ja kéayttotapojensa vuoksi
aiheuttaa riskeja ihmisille, eldimille ja ymparistolle.

(3) —— Tamian asetuksen olisi perustuttava ennalta varautumisen periaatteeseen sen
varmistamiseksi, ettd tehoaineiden ja biosidivalmisteiden valmistuksesta ja asettamisesta
saataville markkinoilla ei aiheudu haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai
sellaisia vaikutuksia ymparistoon, joita ei voida hyvaksya. — —

(9) Tata asetusta olisi sovellettava biosidivalmisteisiin, jotka kayttédjalle toimitettavassa
muodossa koostuvat yhdestd tai useammasta tehoaineesta tai sisaltavat tai tuottavat yht tai
useampaa tehoainetta.”
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Kyseisen asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Tarkoitus ja kohde”, sdéddetdén seuraavaa:

”1. Tamidn  asetuksen  tarkoituksena ~ on  parantaa  sisimarkkinoiden  toimintaa
yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden asettamista saataville markkinoilla ja kayttoda koskevat
sadnnot ja varmistaa samalla ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelun korkea
taso. Tamidn asetuksen sddnndkset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen, jonka
tavoitteena on ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelu. — —

2. Tdassa asetuksessa saddetadn

a) luettelon laatimisesta wunionin tasolla niistd tehoaineista, joita voidaan kayttaa
biosidivalmisteissa,

b) biosidivalmisteiden lupien antamisesta,

d) biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja kaytostd yhdessd tai useammassa
jasenvaltiossa tai unionissa,

»

Saman asetuksen 3 artiklan, joka otsikkona on "Maaritelmit”, 1 ja 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
”1. Téssd asetuksessa tarkoitetaan
a) ’biosidivalmisteella’

— kayttdjélle toimitettavassa muodossa olevaa ainetta tai seosta, joka koostuu yhdestd tai
useammasta tehoaineesta tai siséltdd tai tuottaa yhtd tai useampaa tehoainetta ja jonka
tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdd haitattomaksi haitallisia eli6itd, estdd niiden
vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd milld tahansa muulla tavalla kuin
ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti,

c) ’tehoaineella’ ainetta tai mikro-organismia, jolla on vaikutus haitallisiin eli6ihin;

g) ’haitallisilla elioilld’ kaikkia eli6itd, myods taudinaiheuttajia, joiden esiintyminen ei ole
toivottavaa tai joilla on haitallinen vaikutus ihmisiin, heidédn toimintoihinsa tai heiddn
kayttamiinsa tai valmistamiinsa tuotteisiin taikka eldimiin tai ymparistoon;

x) ’kemikaalivirastolla’ asetuksella [kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté
ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen
(EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY,
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93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta 18.12.2006] annetulla [Euroopan
parlamentin ja neuvoston] asetuksella (EY) N:o 1907/2006 [(EUVL L 2006, 30.12.2006, s. 1)]
perustettua Euroopan kemikaalivirastoa .

3. Komissio voi jasenvaltion pyynndstd péaattad taytaintoonpanosaddoksilld, — — onko yksittdinen
valmiste tai valmisteryhmé biosidivalmiste tai kasitelty esine tai ei kumpikaan. Nama
taytantoonpanosaddokset hyviaksytddn 82 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.”

Saman asetuksen 4 artiklan, jonka otsikko on "Hyviaksymisen edellytykset”, 1 kohdassa sdddetdan
seuraavaa:

"Tehoaine hyviksytddn aluksi enintddn kymmeneksi vuodeksi, jos véhintddn yhden kyseistd
tehoainetta sisdltdvin biosidivalmisteen voidaan odottaa tayttdvan 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
saddetyt kriteerit, kun otetaan huomioon 19 artiklan 2 ja 5 kohdassa mainitut tekijat. — —”

Asetuksen N:o 528/2012 6 artiklan, jonka otsikkona on ”Tietovaatimukset hakemusta
varten”, 1 kohdassa siadetdan seuraavaa:

"Hakemuksen, joka koskee tehoaineen hyviksymistd, on sisdllettdvé ainakin seuraavat osat:
a) tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto, joka téyttéa liitteessa II sdddetyt vaatimukset;

b) tehoainetta sisédltdvaa ainakin yhtéd edustavaa biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto, joka
tayttad liitteessa 111 sdddetyt vaatimukset; — —

”»

Kyseisen asetuksen 9 artiklassa, jonka otsikko on "Tehoaineen hyvdksyminen”, sdddetddn
seuraavaa:

”1. Saatuaan 8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun kemikaaliviraston lausunnon komissio joko

a) hyviaksyy tdytintoonpanoasetuksen tehoaineen hyviksymisesta ja hyviksymisen edellytyksistd,
mukaan luettuina hyvaksymispdiva ja hyviaksymisen péaattymispdiva; — —.

2. Hyvéksytyt tehoaineet siséllytetddn unionin hyvéksyttyjen tehoaineiden luetteloon. Komissio
paivittda luetteloa ja asettaa sen sahkoisesti yleison saataville.”
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Saman asetuksen 19 artiklan, jonka otsikkona on "Luvan mydntdmisehdot”, 1 kohdassa sdddetdan
seuraavaa:

”"Biosidivalmisteelle, johon ei voida soveltaa yksinkertaistettua lupamenettelyd 25 artiklan
mukaisesti, annetaan lupa ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvét:

a) tehoaineet on hyviksytty kyseiseen valmisteryhmaén, ja kaikki néille tehoaineille tdsmennetyt
ehdot tayttyvat;

”

Saman asetuksen 95 artiklan, jonka otsikko on ”Siirtymétoimenpiteet, jotka koskevat oikeutta
tutustua tehoaineen asiakirja-aineistoon”, 1 ja 2 kohdassa sdaddetédén seuraavaa:

”1. Kemikaalivirasto asettaa 1 pdivastd syyskuuta 2013 ldhtien julkisesti saataville sdédnnollisesti
pdivitettdvan luettelon kaikista tehoaineista ja kaikista tehoainetta tuottavista aineista, joiden
osalta on toimitettu —— asiakirja-aineisto —— , jonka jokin jdsenvaltio on hyvidksynyt tai
validoinut tdssa asetuksessa tai mainitussa direktiivissa sdddetyssd menettelyssd — —. Luetteloon
on siséllyttavd kunkin asianomaisen aineen osalta kaikki henkil6t, jotka ovat toimittaneet téllaisen
asiakirja-aineiston — —

Henkilo, joka on sijoittautunut unioniin ja joka valmistaa tai tuo maahan asianomaista ainetta
sellaisenaan tai biosidivalmisteessa — — tai joka valmistaa tai asettaa markkinoilla saataville
biosidivalmistetta, joka koostuu kyseisestd asianomaisesta aineesta tai siséltdd taikka tuottaa sitd
— —, voi milloin tahansa toimittaa kemikaalivirastolle joko kyseistd asianomaista ainetta koskevan
taydellisen asiakirja-aineiston, tdydellisen asiakirja-aineiston kayttoluvan tai viittauksen
tdydelliseen asiakirja-aineistoon, jonka osalta kaikki tietosuoja-ajat ovat kuluneet umpeen. — —

2. Biosidivalmistetta, joka koostuu 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisaltyvasta
asianomaisesta aineesta tai sisdltdd taikka tuottaa sitd, ei saa asettaa saataville markkinoilla
1 péivasta syyskuuta 2015, ellei joko aineen toimittaja tai valmisteen toimittaja sisdlly 1 kohdassa
tarkoitettuun luetteloon sen valmisteryhmaén tai niiden valmisteryhmien osalta, johon tai joihin
valmiste kuuluu.”

Taytantoonpanoasetus (EU) 2017/794

Piidioksidi[n]  (piimaa/kieselguhr) hyvéksymisestd vanhana tehoaineena kaytettdviksi
biosidivalmisteissa valmisteryhméssd 18 10.5.2017 annetun komission tdytdntodnpanoasetuksen
(EU) 2017/794 (EUVL 2017, L 120, s. 7) 1 artiklassa sdddetdadn seuraavaa:

"Hyvaksytadn piidioksidi (piimaa/kieselguhr) kaytettdvaksi tehoaineena biosidivalmisteissa
valmisteryhmaissa 18 siten, ettd sovelletaan liitteessé [mainittuja] spesifikaatioita ja edellytyksid.”
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Saksan lainsddddanto

Sopimattoman kilpailun estimisestd annetun lain (Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb,
BGBL. 2010 I, s. 254), sellaisena kuin sitd sovellettiin péddasiassa, 3 ja 3a §:n mukaan sellaisen
sadnnoksen rikkominen, jonka tarkoituksena on myds sddnnelld toimijoiden menettelyd
markkinoilla, on kielletty sopimaton kaupallinen menettely, jos tdmé rikkominen voi
merkittaviasti vaikuttaa kuluttajien, muiden markkinoilla toimijoiden taikka kilpailijoiden etuihin.

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Biofa, joka on Saksan oikeuden mukaan perustettu kaupallinen yhtio, kehittelee ja myy
biosidivalmisteita.

Yksi ndistd valmisteista, jonka kauppanimi on "InectoSec®” ja jota kdytetddn ryémivien tuholaisten
torjuntaan siipikarjarakennuksissa, siséltdd tehoainetta, josta kéytetddn nimityksid “piimaa” tai
“kieselguhr” (jdljempéand kyseessd oleva tehoaine).

Biofa pyysi asetuksen N:o 528/2012 mukaisesti komissiolta kyseessd olevan tehoaineen
hyviksyntésd, joka sille annettiin taytdntoonpanoasetuksella 2017/794, kéytettaviksi tehoaineena
biosidivalmisteissa valmisteryhméssda 18 eli hyonteis- ja punkkimyrkyissdé sekd muiden
niveljalkaisten torjuntaan kéytettdvissd valmisteissa, sellaisina kuin ne esitetddn asetuksen
N:o 528/2012 liitteessd V, edellyttden, ettd tiettyjd kyseisen tdytdntoonpanoasetuksen liitteessa
vahvistettuja spesifikaatioita ja edellytyksid noudatetaan.

Ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, ettd Biofa on merkitty asetuksen
N:o 528/2012 95 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun toimittajien luetteloon. Se on ainoa tdmén
tehoaineen valmistaja.

Saksan oikeuden mukaan perustettu yhtié Sikma myy "HS Mikrogur” -nimistd valmistetta, joka
sisaltdd myos kyseessd olevaa tehoainetta mutta jota tarjotaan eldintenpitdjille ja
elintarviketeollisuudelle siipikarjassa esiintyvien punkkien torjuntaan.

Koska Sikma ei ostanut kyseistd tehoainetta Biofalta, Biofa nosti Landgericht Kolnissd (Kolnin
alueellinen alioikeus, Saksa) kanteen vilpillisen kilpailun lopettamiseksi. Biofa vetosi kanteensa
tueksi siihen, ettd Sikman myymé&édn valmisteeseen sisdltyvan kyseessd olevan tehoaineen
vaikutus ei rajoitu siihen, ettd Sikman myymaé valmiste voi vaikuttaa pelkastdéan fysikaalisesti tai
mekaanisesti. Mainittu valmiste olisi siten luokiteltava asetuksen

N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuksi biosidivalmisteeksi. Nain ollen se,
ettd Sikma myy tdtd valmistetta, on kansallisen oikeuden mukaan lainvastainen kaupallinen
menettely ja lisdksi kyseisen asetuksen sddnnosten vastaista.

Sikman  mukaan sen  myym&dd  valmistetta ei voida  luokitella  asetuksen
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuksi biosidivalmisteeksi, koska kyseessa
oleva tehoaine vaikuttaa ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti.

Landgericht Koln hylkési Biofan kanteen. Katsottuaan, ettd sen tehtdvénd oli tutkia, kuuluuko
Sikman myym& valmiste kyseisessd sddnnoksessa tarkoitetun biosidivalmisteen kasitteen
soveltamisalaan, kyseinen tuomioistuin paatti kansallisen asiantuntijalausunnon perusteella, etta
kyseisen valmisteen tarkoituksena ei ollut tuhota, torjua tai tehda haitattomaksi haitallisia elioita,
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estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd milld tahansa muulla tavalla
kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti, eikd mainittu valmiste siis kuulunut kyseisen
kasitteen soveltamisalaan.

Biofa wvalitti tdstd Landgericht Kolnin ratkaisusta ennakkoratkaisua pyytédneeseen
tuomioistuimeen eli Oberlandesgericht Kolniin (Kolnissé sijaitseva osavaltion ylioikeus, Saksa),
joka on taipuvainen vahvistamaan ratkaisun oikeellisuuden mutta pohtii kuitenkin, tarkoittaako
se, ettd tehoaine hyviksytddn tdytdntoonpanoasetuksella asetuksen N:o 528/2012 9 artiklan
mukaisesti, sitd, ettd asiaa kasittelevin tuomioistuimen on katsottava, ettd kyseistd ainetta
sisdltdva valmiste on kyseisen artiklan 3 kohdassa tarkoitettu biosidivalmiste, ilman ettd mainittu
tuomioistuin voisi médrittdd tarvittaessa tdtd varten pyydetyn asiantuntijalausunnon avulla,
tayttyvitko viimeksi mainitussa sdédnnoksessé asetetut edellytykset.

Oberlandesgericht Koln on tdssé tilanteessa paattanyt lykéta asian kasittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Kun tehoaine on hyviaksytty [asetuksen N:o 528/2012] 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisella tdytdntoonpanoasetuksella, onko jédsenvaltiossa vireilld olevan oikeudenkédynnin
kannalta vahvistettu sitovasti, ettd hyviksymisen perustana olevan aineen tarkoituksena on
[tuhota, torjua tai tehdd haitattomaksi haitallisia elivitd, estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa
muulla tavoin niiden esiintymistd] milld tahansa muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai
mekaanisesti taimén asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa merkityksessd, vai
onko jasenvaltion tuomioistuimen, jota vaaditaan tekemddn ratkaisu, ratkaistava tosiseikkoja
koskevissa toteamuksissaan, tayttyvitko kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan
edellytykset, myds taytantoonpanoasetuksen antamisen jalkeen?”

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksellddn léhinnd, onko asetuksen
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmdistd luetelmakohtaa, luettuna yhdessa
kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan c alakohdan kanssa, tulkittava siten, ettd valmiste, jonka
tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdé haitattomaksi haitallisia eli6itd ja joka siséltdd kyseisen
asetuksen 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti komission tdytdntoonpanoasetuksella
hyviksyttyd tehoainetta, ei pelkédstddan timén hyviksynnin perusteella kuulu 3 artiklan 1 kohdan
a alakohdan ensimmaiisessd kohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen kisitteen soveltamisalaan,
joten toimivaltaisen kansallisen tuomioistuimen on tarkistettava, tayttaako tama valmiste kaikki
viimeksi mainitussa sddnnoksessd vahvistetut edellytykset tidmén kisitteen soveltamisalaan
kuulumiseksi.

Aluksi on todettava, ettd koska esitetty kysymys koskee yksinomaan sellaista valmistetta, joka
sisaltdd  tdytdntoonpanoasetuksella hyviksyttyd tehoainetta, on viitattava asetuksen
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmaiisessd luetelmakohdassa, jossa
nimenomaisesti siddetddn tillaisesta tilanteesta, olevaan biosidivalmisteen madaritelmaan.

Sen mukaan biosidivalmisteella tarkoitetaan “kayttajélle toimitettavassa muodossa olevaa ainetta
tai seosta, joka koostuu yhdestd tai useammasta tehoaineesta tai sisdltdd tai tuottaa yhta tai
useampaa tehoainetta ja jonka tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdéd haitattomaksi haitallisia
elioitd, estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa muulla tavoin niiden esiintymistd milld tahansa
muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti”.
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Asetuksen N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmadisen luetelmakohdan
sanamuodosta ilmenee siten, ettd valmiste on luokiteltava kyseisessd sddnnoksessa tarkoitetuksi
biosidivalmisteeksi, jos se tayttdad kolme edellytystd. Ensinndkin kyseisen tuotteen on koostuttava
yhdestd tai useammasta tehoaineesta siten, ettd se sisdltdd tai tuottaa niitd. Toiseksi kyseiselld
valmisteella on oltava tietty tarkoitus eli tuhota, torjua tai tehdéd haitattomaksi haitallisia elioita,
estdd niiden vaikutusta tai rajoittaa niitd. Kolmanneksi saman valmisteen on vaikutettava "muulla
tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti”.

Unionin tuomioistuin on todennut taltd osin, ettd kyseinen valmiste kuuluu kiistatta mainitun
sadnnoksen soveltamisalaan, kunhan valmiste vaikuttaa tissd sddnnoksessa tarkoitetulla tavalla
"milld tahansa muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti” ja siind sdddetyt
muut edellytykset tayttyvit (tuomio 19.12.2019, Darie, C-592/18, EU:C:2019:1140, 38 kohta).

Tastd seuraa, ettd kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmaisessa
luetelmakohdassa vahvistetut kolme edellytysti, sellaisina kuin ne on tdsmennetty tdmén tuomion
24 kohdassa, ovat luonteeltaan kumulatiivisia, joten siitd, ettd kyseinen valmiste sisaltdaa
tehoainetta, ei yksinddn seuraa, ettd se olisi kyseisessd sddnnoksessa tarkoitettu biosidivalmiste.

On kuitenkin tdsmennettiva, ettd sitd seikkaa, ettd valmiste siséltda tehoaineen, joka on hyviksytty
komission taytdntoonpanoasetuksella asetuksen N:o 528/2012 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti, on pidettdvd merkittdvdnd viitteend siitd, ettd kyseessd olevaa valmistetta voidaan
pitdd kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmaisessd luetelmakohdassa
tarkoitettuna biosidivalmisteena.

Taltd osin on muistutettava, ettd tehoaineen kasitteeseen kuuluvat kyseisen asetuksen
3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan mukaan kaikki aineet tai mikro-organismit, jolla on vaikutus
haitallisiin elidihin. Vaikka kyseisen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmaiisessa
luetelmakohdassa tdsmennetysté toimintatavasta poiketen 1 kohdan c alakohdassa ei tdsmennetd
millddn tavoin tdllaisen aineen vaikutustapaa, on kuitenkin katsottava, kuten julkisasiamies on
todennut ratkaisuehdotuksensa 56—62 kohdassa, ettd muu kuin fysikaalinen tai mekaaninen
vaikutustapa liittyy erottamattomasti padasiassa kyseessd olevan kaltaiseen tehoaineeseen, joka
on hyviksytty asetuksen N:o 548/2012 4 artiklan mukaisesti.

Kuten komissio on todennut kirjallisissa huomautuksissaan, tehoaineen vaikutustapaa tutkitaan
tehoaineen hyviksymismenettelyssd. Tdssd yhteydessd asetuksen N:o 528/2012 4 artiklassa
tarkoitetut edellytykset tarkistetaan, ja kuten 4 artiklan 1 kohdassa nimenomaisesti sdaddetdan,
tehoaine hyviksytddn erityisesti vain, jos vdhintddn yksi kyseistd tehoainetta sisaltava
biosidivalmiste voi tayttdd kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut
biosidivalmisteiden hyvaksymiskriteerit.

Kyseisen asetuksen 6 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdéddetdén lisdksi, ettda hakemuksen, joka
koskee tehoaineen hyviaksymisti, on siséllettava paitsi itse "tehoainetta koskeva asiakirja-aineisto”
myos “tehoainetta sisdltdvaa ainakin yhtd edustavaa biosidivalmistetta koskeva asiakirja-aineisto,
joka tayttda liitteessd I1I sddadetyt vaatimukset”.

Tasta seuraa, ettd tehoaineella on madritelmallisesti oltava asetuksen
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan c alakohdan mukaisesti "vaikutus haitallisiin elidihin”, ja se
hyviaksytddn vain siltd osin kuin osoitetaan, ettd sen avulla voidaan luoda valmiste, joka vaikuttaa
téllaisiin eliéihin muulla tavalla kuin ainoastaan fysikaalisesti tai mekaanisesti.
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Niin ollen on katsottava, ettd jos tietyn valmisteen koostumus on sama kuin asetuksen
N:o 528/2012 6 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun edustavan biosidivalmisteen
koostumus, asiaa kasittelevin kansallisen tuomioistuimen on luokiteltava kyseinen valmiste
kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmadisessd luetelmakohdassa
tarkoitetuksi biosidivalmisteeksi.

Asetuksen N:o 528/2012 tavoite vahvistaa tdmdn tulkinnan. Kuten kyseisen asetuksen
1 artiklan 1 kohdasta, luetteluna yhdessa asetuksen johdanto-osan kolmannen perustelukappaleen
kanssa, ilmenee, kyseisen asetuksen tarkoituksena on parantaa sisimarkkinoiden toimintaa
yhdenmukaistamalla biosidivalmisteiden asettamista saataville markkinoilla ja kayttod koskevat
sadnnot ja varmistaa samalla ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelun korkea
taso, ja sen sddnnokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen, jonka tavoitteena on
ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ympariston suojelu. Téltd osin on muistutettava, ettd —
kuten unionin tuomioistuin on jo todennut — itse tehoaineesta sellaisenaan valmisteessa saattaa
aiheutua riski ympiristolle (ks. vastaavasti tuomio 1.3.2012, Soll, C-420/10, EU:C:2012:111,
27 kohta ja tuomio 19.12.2019, Darie, C-592/18, EU:C:2019:1140, 44 kohta).

Unionin tuomioistuimen kéytettdvissd olevasta asiakirja-aineistosta ilmenee, ettd Biofa on
maininnut kyseessd olevan tehoaineen hyvidksyntdd koskevassa hakemuksessaan edustavan
biosidivalmisteen, joka koostuu 100-prosenttisesti kyseisestd tehoaineesta. Téstd seuraa, ettd jos
Sikman myymaén valmisteen koostumus on sama kuin edustavan biosidivalmisteen koostumus,
ensin mainittua valmistetta on pidettidvd asetuksen N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan
a alakohdan ensimmaisessd luetelmakohdassa tarkoitettuna biosidivalmisteena ilman, ettd Sikma
voi pdtevasti vdittdd, ettd sen valmisteen sisdltimian tehoaineen tarkoituksena on yksinomaan
mahdollistaa se, ettd viimeksi mainittu voi tayttda tehtdviansa vaikuttamalla haitallisiin elioihin
ainoastaan fyysisesti tai mekaanisesti.

Muussa tapauksessa téllainen arviointi kuuluu ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle.

Edelld todettujen seikkojen perusteella esitettyyn kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 528/2012 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmdistd luetelmakohtaa, luettuna yhdessa
kyseisen asetuksen 3 artiklan 1 kohdan c alakohdan kanssa, on tulkittava siten, ettd valmiste,
jonka tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdéd haitattomaksi haitallisia eli6itd ja joka sisdltaa
komission taytdntoonpanoasetuksen nojalla mainitun asetuksen 9 artiklan 1 kohdan a alakohdan
mukaisesti hyviksytyn tehoaineen, ei pelkéstddn timén hyviksymisen perusteella kuulu kyseisen
3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmaisessd luetelmakohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen
késitteen soveltamisalaan, joten toimivaltaisen kansallisen tuomioistuimen on tarkistettava,
tayttddko kyseinen valmiste kaikki viimeksi mainitussa sddnnoksessd vahvistetut edellytykset
kyseisen kasitteen soveltamisalaan kuulumiseksi. Siind tapauksessa, ettd kyseisen valmisteen
koostumus on sama kuin sellaisen biosidivalmisteen, joka on esitetty edustavaksi kyseisen
tehoaineen hyviksymistd koskevan hakemuksen yhteydessd, kyseisen tuomioistuimen on
kuitenkin katsottava, ettd tdma sama valmiste kuuluu mainitun kasitteen soveltamisalaan.
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Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen
asiana on padttdd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat
aiheutuneet muille kuin ndille asianosaisille huomautusten esittimisestd unionin
tuomioistuimelle, ei voida maarati korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (ensimmadinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta 22.5.2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012, sellaisena kuin
se on muutettuna 11.3.2014 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) N:o 334/2014, 3 artiklan 1 kohdan a alakohtaa, luettuna yhdessi kyseisen asetuksen
3 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan kanssa, on tulkittava siten, etti valmiste, jonka
tarkoituksena on tuhota, torjua tai tehdd haitattomaksi haitallisia elioitd ja joka sisaltaa
komission tidytintoonpanoasetuksen nojalla mainitun asetuksen 9 artiklan 1 kohdan
a alakohdan mukaisesti hyviksytyn tehoaineen, ei pelkistidin timén hyviksymisen
perusteella kuulu kyseisen 3 artiklan 1 kohdan a alakohdan ensimmadisessa
luetelmakohdassa tarkoitetun biosidivalmisteen Kkisitteen soveltamisalaan, joten
toimivaltaisen kansallisen tuomioistuimen on tarkistettava, tiayttidko kyseinen valmiste
kaikki viimeksi mainitussa sddnnoksessd vahvistetut edellytykset kyseisen kasitteen
soveltamisalaan kuulumiseksi. Siind tapauksessa, ettd kyseisen valmisteen koostumus on
sama kuin sellaisen biosidivalmisteen, joka on esitetty edustavaksi kyseisen tehoaineen
hyviksymistd koskevan hakemuksen yhteydessd, kyseisen tuomioistuimen on kuitenkin
katsottava, ettda timi sama valmiste kuuluu mainitun kisitteen soveltamisalaan.

Allekirjoitukset
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