FI

Tiivistelma C-809/23 -1

Asia C-809/23

Unionin tuomioistuimen tyojarjestyksen 98 artiklan 1 kohdan mukainen
ennakkoratkaisupyynnon tiivistelma

Jattamispaiva:
22.12.2023
Ennakkoratkaisupyynnon esittaényt tuomioistuin:
Conseil d’Etat (Ranska)
Ennakkoratkaisupyynnon esittamista koskevan paédtoksenitekemispaiva:
20.12.2023
Kantaja:
Sumitomo Chemical Agro,Europe SAS
Vastaajat:

Agence nationale de“sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail (ANSES)
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1. Paaasian‘kohde

Sumitomo Chemical Agro Europe -yhtid (jaljempand Sumitomo) myy Vectobac-
nimista hyttysten torjuntaan tarkoitettua biosidivalmistetta, jonka tehoaine on
bacillus, thuringiensis israelensis, serotyyppi H14, kanta AM65-52 (Bti-AMG65-
52).

Tama tehoaine sisédltyy direktiivin N:o 98/8/EY liitteessd | olevaan luetteloon
biosidivalmisteisiin kéytettavistd tehoaineista, jotka on hyvaksytty yhteison
tasolla.

Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires -yhtio (jaljempand CERA)
jatti 30.8.2013 Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travailiin (elintarviketurvallisuudesta, ympéristosta ja
tyollisyydestd vastaava kansallinen virasto, Ranska) (jaljempadna ANSES)
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kansalliset myyntilupahakemukset kolmesta biosidivalmisteesta, joilla on sama
kayttotarkoitus. Naiden Aquabac XT-, Aquabac DF3000- ja Aquabac
200G -nimisten valmisteiden tehoaineena on sama bakteeri, joka on samaa
serotyyppid kuin Vectobacin tehoaine mutta jonka kanta on BMP 144 (Bti-
BMP 144). Se ei sisally yhteison tasolla hyvéksyttyjen tehoaineiden luetteloon.

CERA pyysi, ettd ANSESille toimitetut liikesalaisuuksina pidettavat tiedot
kasiteltaisiin luottamuksellisina.

ANSES myo6nsi myyntiluvat 19.8.2019 antamillaan kolmella paatokselld, jotka
perustuivat sellaiseen arviointiraporttiin, jossa tehoaineen Bti-BMP 144 todettiin
teknisesti vastaavan tehoainetta Bti-AM65-52.

Sumitomo, joka on riitauttanut kyseisen teknisen vastaavuuden; pyysitANSESIa
antamaan tutustuttavaksi kyseisen arviointiraportin. ANSES toimitti ainoastaan
osan tasta arviointiraportista (etusivu, tiivistelma ja taulukkomuotoinenypaatelma)
sill& perusteella, etté tietyt sen osat sisalsivat liikesalaisuuksina pidettévia teknisia
tietoja.

Osat, jotka tasta arviointiraportista jatettiin tolmittamatta, ovat yhtaalt4 I osa, joka
koskee menetelmad, jota ANSES olinkayttanyt, senmmaarittdmiseksi, vastaako
Aquabac-valmisteiden tehoaine bacillus thuringiensis, israelensis, serotyyppi H14,
kanta BMP 144 teknisesti yht@ison tasolla. hyvaksyttya tehoainetta bacillus
thuringiensis israelensis, serotyyppi H14,<kanta AM65-52 (BtiAM65-52), ja
toisaalta 1l osan ensimmainen luku, jossa tdatd menetelmdd sovelletaan kyseisiin
tehoaineisiin. Kyseisesséd luvussagmainitaan’ hakijan ja tehoaineen BMP 144
valmistajan nimet jahteystiedot, tehoainetta valmistavan tehtaan sijaintipaikka,
biosidivalmisteen tehoaineena kaytettdvan mikro-organismin nimi, luokitus ja
valmistusmenetelma, tehoaineen “pitoisuus Kkyseisissa  biosidivalmisteissa,
merkityksellisten toksiinien ja metaboliittien tunnistetiedot, k&ymisjaamien ja
vieraiden aineiden tunniStetiedot, analyysiprofiili, jossa verrataan viiden
biosidivalmiste-erdan  koostumusta, analyysimenetelmét, joita kaytetdan
biosidivalmisteeny, tehoaineena  kéytettdvdn  puhtaan  mikro-organismin
tunnistamiseksi  valmistusprosessissa tuotettavassa mikro-organismissa, ja
analyysimenetelmat, joita kaytetdan epéapuhtauksien ja toksiinien, kaymisjaamien
ja vieraiden aineiden maéarittamiseksi valmistusprosessissa tuotettavassa mikro-
organismissa.

Sumitomo riitautti tdiman paatoksen tribunal administratif de Melunissa (Melunin
hallintotuomioistuin, Ranska), joka hyvéksyi kanteen osittain mutta ei kuitenkaan
méaarannyt antamaan tutustuttavaksi arviointiraporttia kokonaisuudessaan.

Sumitomo valitti tasta tuomiosta Conseil d’Etat’han.
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2. Unionin oikeussdannot, joihin viitataan

Biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16.2.1998 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY

Direktiivin 19 artiklassa sdadetadn seuraavaa:

1. Hakija voi ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle, minka tietojen hén katsoo
olevan liikesalaisuuksia ja mink& paljastuminen voisi vahingoittaa hanen teollista
tai liitketoimintaansa, ja mik& ei siksi saisi p&astda muiden kuin toimivaltaisten
viranomaisten ja komission tietoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta‘ymparistoa
koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 paivana kesakuuta 1990 annetun neuveston
direktiivin 90/313/ETY soveltamista. — —

3. Luvan myontamisen jalkeen ei kuitenkaan missaan \tapauksessa \pidetd
luottamuksellisina:

f) tehoaineen ja biosidituotteen fysikaalisia ja'kemiallisia ominaisuuksia koskevia
tietoja

k) analyysimenetelmi, joihin viitataams artiklan 1 kohdan c alakohdassa!

) tuotteen ja sen pakkauksen havitysmenetelmid”

Biosidivalmisteiden asettamisesta “saataville markkinoilla ja niiden kaytdsta
22.5.2012 fannettu, Euroopan” parlamentin ja  neuvoston  asetus
(EU) N:0 528/2012

Asetuksen 66 artiklassa saadetddn seuraavaa:

29

2. Kemikaaliviraston ja toimivaltaisten viranomaisten on evattdva oikeus tutustua
tietoihiny, jos tietojen ilmaisemisen katsotaan vaarantavan asianosaisten
kaupallisten etujen suojelun tai yksityisyyden suojan tai turvallisuuden. — —

! Direktiivin 5 artiklassa, jonka otsikko on “Luvan myodntdmisen edellytykset”, sdddet&an
seuraavaa:

1. Jasenvaltiot saavat hyviksyé biosidituotteen vain, jos — — ¢) sen tehoaineiden laatu ja maarat
ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkittdvat epapuhtaudet ja
apuaineet sekd sen toksikologisesti tai ympéristdvaikutuksiltaan merkittavat, luvallisista
kayttdtavoista johtuvat jadmat voidaan maérittad liitteissa 11 A, 11 B, 11 A, 111 B, IV A tai IV B
annettujen asiaa koskevien maaraysten mukaisesti; — —
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3. Sen estamattd, mitd 2 kohdassa saadetéaan, oikeutta tutustua seuraaviin tietoihin
ei misséan tapauksessa evaté luvan myontamisen jélkeen:

d) biosidivalmisteen sisaltdmén tehoaineen (siséltdmien tehoaineiden) pitoisuus
seké biosidivalmisteen nimi;

e) biosidivalmisteen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot;

j) 19 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetut analyysimenetelmat;>
Asetuksen 67 artiklassa saddetédén seuraavaa:

”1. Siitd paivastd alkaen, jona komissio hyviksyyn 9 artiklan 1kohdan a
alakohdassa tarkoitetun taytdntéonpanoasetuksen “tehoaineen “hyvaksymisesta,
seuraavat kemikaaliviraston tai komission hallussaolevat, tuota tehoainetta
koskevat ajantasaiset tiedot on saatettava maksutta julkisesti,ja helposti saataville:

h)  liitteessa 11 olevan 1 osaston 5.2%a 5.3 kohdassa seké? osaston 4.2 kohdassa
tarkoitetut analyysimenetelmat.

3. Siitd péaivastd alkaen;yjonamkomissio hyvéksyy 9 artiklan 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitetun,, tédytantoonpanoasetuksen tehoaineen hyvaksymisestd,
kemikaaliviraston on asetettava seuraavat tuota tehoainetta koskevat ajantasaiset
tiedot maksuttas julkisesti saataville, paitsi jos tietojen toimittaja toimittaa
66 artiklan 4 kohdanymukaiset toimivaltaisen viranomaisen tai kemikaaliviraston
hyvaksymat'perustelut'sille; miksi téllainen julkaiseminen voisi vaarantaa sen tai
jonkin muun asianosaisen kaupalliset edut:

e) "y arviointiraportti. — —

2 Asetuksen 19 artiklassa sdadetaan seuraavaa:

71 Biosidivalmisteelle, johon ei voida soveltaa yksinkertaistettua lupamenettelyé
25 artiklan mukaisesti, annetaan lupa ainoastaan, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

c) biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden kemialliset tunnistetiedot, mé&ard ja tekninen
vastaavuus ja tarvittaessa kaikki toksikologisesti tai ekotoksikologisesti merkittavat ja olennaiset
epapuhtaudet ja muut aineet kuin tehoaineet sekd sen  toksikologisesti tai
ympéristovaikutuksiltaan merkittavat, sallituista kayttdtavoista johtuvat jadmat voidaan
madrittad liitteissa Il ja 111 sd&dettyjen asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti;”
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4. Kemikaaliviraston on asetettava julkisesti ja helposti saataville maksutta
seuraavat ajantasaiset tiedot siitd péivastd, jona biosidivalmisteelle annetaan lupa,
paitsi jos tietojen toimittaja toimittaa 66 artiklan 4 kohdan mukaiset toimivaltaisen
viranomaisen tai kemikaaliviraston hyvéksymat perustelut sille, miksi téllainen
julkaiseminen voisi mahdollisesti vaarantaa sen tai jonkin muun asianosaisen
kaupalliset edut:

b)  arviointiraportti.”
Asetuksen 96 artiklassa saadetaan seuraavaa:
”Kumotaan direktiivi 98/8/EY 1 paivéasta syyskuuta 2013 — -

Liitteessa Il, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksen (EU) Nie 528/2012
liitteiden 1l ja 11 muuttamisesta 19.10.2020 anfietulla komission delegoidulla
asetuksella (EU) 2021/525, olevassa 2 osastossa "Mikro-organismit”bon taulukko,
jossa luetellaan tiedot, jotka vaaditaan tehoaineen hyvaksymiseksi.

Taulukon 4.2 kohdan otsikko on 2Valmistusprosessissa “tuotettavan mikro-
organismin analyysimenetelmat”.

Taulukon 4.3 kohdan otsikko on *Menetelmét (elinkykyisten tai elinkyvyttomien)
jaamien maarittamiseksi ja kvantifiolmiseksi seurantaa varten”.

Liitteessa 111 olevassa 2 osastossa »’Mikro-organismit” on taulukko, jossa
luetellaan tiedot, jotka vaaditaan luvan myontdmiseksi biosidivalmisteelle.

Taulukoni2.5 .skohdassa \ tdésmennetaan biosidivalmisteiden tunnistetiedoista
seuraavaa:

”Jos biosidivalmiste sis@ltda tehoaineen, joka on valmistettu eri paikoissa, eri
prosessin ‘avulla‘tai eri Jahtdaineista kuin tdman asetuksen 9 artiklan mukaisesti
hyvaksyntaa varten arvioitu tehoaine, on osoitettava, ettd tekninen vastaavuus on
todettu tdman,, asetuksen 54 artiklan mukaisesti tai ettda direktiivin 98/8/EY
26 artiklan mukaisesti nimetty toimivaltainen viranomainen on todennut tdmén
ennen Lypaivaa syyskuuta 2013 alkaneen arvioinnin jalkeen.”

Ymparistttiedon julkisesta saatavuudesta ja neuvoston direktiivin 90/313/ETY
kumoamisesta 28.1.2003 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2003/4/EY

Direktiivin 4 artiklassa, jonka otsikko on ”Poikkeukset”, sdddetdén seuraavaa:
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Jasenvaltiot eivat voi 2 kohdan a, d, f, g ja h alakohdan osalta saataa, ettd pyynto
voidaan evéatd, jos pyynto liittyy ympéristoon joutuneita paéstdja koskeviin
tietoihin.”

Direktiivin 11 artiklassa sdédetédén seuraavaa:

”Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 90/313/ETY 14 paivastéd helmikuuta 2005 alkaen.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetdan viittauksina tdhan direktiiviin liitteessa

olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.”

3. Y hteenveto ennakkoratkaisupyynnén perusteluista

Sovellettavien oikeussaantdjen maarittdminen

Aguabac-biosidivalmisteperheeseen kuuluvien {valmisteiden“myyntiluvat, joita
haettiin ennen direktiivin 98/8 kumoamista, ja sen Kkorvaamista asetuksella
N:0 528/2012, myonnettiin 1.9.2013 direktiivin 98/8 kansallisten
taytdntdonpanosadnnosten  perusteella, “asetuksen, N:0528/2012 91 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

Myyntilupien myontdmisen jalkeen, kolmas osapuoli esitti kansalliselle
viranomaiselle pyynnon ‘saada tutustua “taman viranomaisen hyvaksymia
biosidivalmisteita jag, niiden —sisaltamaa tehoainetta sekd erityisesti tdméan
tehoaineen ja jo hyvéksytyn tehoaineeniteknisté vastaavuutta koskeviin tietoihin.

On maaritettdva, nenko “kansSallisep viranomaisen tutkittava tdma tietopyynto
direktiivin 98/8 19artiklan kansallisissa  taytdntoonpanosaannoksissa  vai
asetuksen N:0 528/2012 66 ja 67 artiklassa séadettyjen
luottamuksellisuussédéntojen kannalta. Ensimmadinen ennakkoratkaisukysymys
koskeeytata.

Direktiivin 98/8 tulkinta

Direktiivin 98/8 19 artiklaa sovelletaan siten, ettei rajoiteta ympdristotiedon
julkisesta “saatavuudesta ja neuvoston direktiivin 90/313/ETY kumoamisesta
28.1.2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/4/EY
(EYVL 2003, L 41, s. 26) soveltamista, kuten unionin tuomioistuin on todennut
23.11.2016 antamansa tuomion Bayer CropScience ja Stichting De Bijenstichting
(C-442/14, EU:C:2016:890) 44 kohdassa.

Kyse on siitd, tarkoitetaanko direktiivin 98/8 19 artiklan 3 kohdan f ja
k alakohdassa sitd, ettd tehoaineen tai biosidivalmisteen valmistusmenetelmisté ja
koostumuksesta voidaan saada kaikki yksityiskohtaiset tiedot, vai sitd, etta siita
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voidaan saada ainoastaan yleisié tietoja. Toinen ennakkoratkaisukysymys koskee
tata.

Asetuksen N:o 528/2012 tulkinta

Direktiivin 2003/4 soveltaminen ja soveltamatta jattaminen

Pdinvastoin kuin direktiivin 98/8 19 artiklassa, asetuksen N:o 528/2012 66 ja
67 artiklassa ei nimenomaisesti esiteta direktiivin 2003/4 soveltamiseen liittyvia
varaumia.

Kyse on siitd, oliko unionin lains&atajan tarkoituksena mééritell& erityinen ja
tyhjentavé jarjestelmd, jolla sadnnellddn biosidivalmisteita ja ‘niiden tehoaineita
koskevien tietojen antamista yleison tutustuttavaksiy, ja “Siten " \poiketa
direktiivin 2003/4 s&annoksista siltd osin kuin niissa, saadetaan yhtaalta, ettei
liikesalaisuus voi olla esteend ympéristdon joutun@ita paastdjarkoskevien tietojen
antamiselle tutustuttavaksi, ja toisaalta, ettd joshmuiden ympéristotietojen
ilmaiseminen on omiaan vahingoittamaan; yrityksen “kaupallisia etuja,
toimivaltaisen hallintoviranomaisen on verrattava yrityksen etua yleison etuun
ennen kuin se kieltaytyy antamasta ndité tietoja tutustuttavakst.

Arviointiraportin julkisuutta koskevat saannot

Asetuksen N:0 528/2012 67 artiklassayséadetaan, ettd hyvaksyttyja tehoaineita
koskeva arviointiraportti (67 artiklan “3 kohdan e alakohta) ja hyvaksyttya
biosidivalmistetta koskeva arviointirapertti-(67 artiklan 4 kohdan b alakohta) on
asetettava gulkisesti “\saataville, paitsi jos hakija on pyytdnyt niiden
luottamuksellista késittelya.

Asetuksessa/N:0 528/2012 “jja etenkdin sen 54 artiklassa, jossa s&&detddn
biosidivalmisteiden tehoaineiden teknisen vastaavuuden arviointia koskevasta
menettelystd, ‘el ole /asiakirjoihin tutustumista koskevia s&é&nt0ja, joita
sovellettaistin jo hywaksytyn tehoaineen ja sellaisen biosidivalmisteen, jota itseddn
el ole hyvaksytty, sisaltamén tehoaineen teknisen vastaavuuden arviointia
koskevaan raporttiin, joka on laadittu kyseisestd biosidivalmisteesta tehdyn
myyntilupahakemuksen késittelyn yhteydessa.

Kyse on siitd, sovelletaanko arviointiraportin asettamiseen julkisesti saataville
67 artiklan 3 kohdan e alakohtaa vai 67 artiklan 4 kohdan b alakohtaa ja onko
kasiteltdvassa asiassa laadittu raportti asetuksen 67 artiklassa tarkoitetusta
arviointiraportista erillinen asiakirja, johon sovelletaan omia tietojen antamista
koskevia saantojaan.
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Tietojen saaminen analyysimenetelmista

Asetuksen N:0 528/2012 66 artiklan 3 kohdan j alakohdassa saadetdan, ettd sen
estamaéttd, mitd 2 kohdassa — jossa luetellaan tiedot, joiden ilmaisemisen katsotaan
yleensd vaarantavan asianosaisten kaupallisten etujen suojelun tai yksityisyyden
suojan tai turvallisuuden — s&&detdan, oikeutta tutustua 19 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettuinin analyysimenetelmiin” ei “missddn tapauksessa
evatd” luvan myontamisen jilkeen.

Jalkimmaisen s&&nnoksen mukaan ndma analyysimenetelmét koskevat muun
muassa “biosidivalmisteessa olevien tehoaineiden teknista vastaavuutta®.

Kyse on siitd, tarkoittaako se, ettd néistd analyysimenetelmista .en lahtékohtaisesti
annettava tietoja, sitd, ettd pyynnon esittdjd voi saada kaikki“yksityiskohtaiset
tiedot ndistd menetelmistd, vaikka niiden ilmaiseminen on‘emiaan vaarantamaan
liikesalaisuuden, vai sit4, ettd se voi saada ainoastaan yleisid tietoja naiden
menetelmien luonteesta ja tarvittaessa padtelmista,,joita niidensavulla on voitu
tehda.

67 artiklan 1 kohdan h alakohta

Kyseisessd sdannoksessd séadetddn, ) ettdy, mikro-organismeista koostuvien
tehoaineiden “liitteessd Il olevan — "= 20saston” 4.2 kohdassa tarkoitetut
analyysimenetelmat” on saatettava maksutta julkisesti saataville siitd paivasta
alkaen, jona tehoaine hyvaksytaan.

Asetuksen N:o 528/2022, alkuperaisessa versiossa 4.2 kohta koski ”Menetelmié
(elinkykyisten tai elinkyvyttémien) jaamien méaarittdmiseksi ja kvantifioimiseksi
seurantaagvarten’,, Komission annettua 19.10.2020 delegoidun asetuksen, jolla
muutettiin asetukseny N:0528/2012 liitteitd 11 ja 111, kyseisestd kohdasta tuli
4.3 kohta, ja. liitteessall Qlevan 2 osaston 4.2 kohdan otsikko on nykyddn
”Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin analyysimenetelmat”.

Herda kysymys, onko kyseistd sdadnndstd tulkittava siten, ettd siind viitataan
todellisuudessa. liitteessa Il olevan 2 osaston 4.3 kohdan saannoksiin.

Jos on, katsottava, ettei ndin ole, eli jos kyseisessd saannoksessd viitataan
liitteessa' Ml olevan 2 osaston 4.2 kohdan saannoksiin, sellaisina kuin ne ovat
nyky&d&dn voimassa, on selvitettdvd, ettd jos n&itd s&&nnoksid sovelletaan
tehoaineeseen, jota ei ole hyvéaksytty mutta jonka on todettu teknisesti vastaavan
jo hyvaksyttyd tehoainetta, tarkoittaako se, ettd 4.2 kohdassa mainittujen
”valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin analyysimenetelmien” on
lahtokohtaisesti oltava julkisesti saatavilla, sitd, ettd pyynnon esittdja voi saada
kaikki yksityiskohtaiset tiedot ndaistd menetelmistd silloinkin, kun niiden
ilmaiseminen on omiaan vaarantamaan liikesalaisuuden, vai sitd, ettd se voi saada
ainoastaan yleisid tietoja ndiden menetelmien luonteesta ja tarvittaessa
paatelmista, joita niiden avulla on voitu tehda.
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Kolmannen ennakkoratkaisukysymyksen ensimmaéinen, toinen, kolmas ja neljas
luetelmakohta koskevat tata.

Direktiivin 2003/4 tulkinta

Siind tapauksessa, ettd kasiteltdvddn asiaan sovelletaan direktiivid 2003/4, on
selvitettdvd, voidaanko sen 4 artiklan 2 kohdassa olevaa luonnehdintaa
“ympéristoon joutuneita padstdojd koskevat tiedot”, joihin sisdltyvat naiden
paéstdjen luonnetta, koostumusta, maarad, ajankohtaa ja paikkaa seka niiden
lyhyemman tai pidemmaén aikavalin ymparistovaikutuksia koskewat maininnat,
soveltaa tietoihin, jotka toimivaltainen viranomainen on laatinut“tai saanut
arvioidessaan kyseisen tehoaineen ja jo hyvéksytyn tehoaineen teknistd
vastaavuutta, vai voidaanko sitd soveltaa ainoastaan sité biosidivalmistetta, johon
kyseinen tehoaine sisaltyy, koskeviin tietoihin, koskaymparistoon, on paastetty
tata biosidivalmistetta kaikkine aineosineen eiké pelk&staan kKyseista tehoainetta.

Neljas ennakkoratkaisukysymys koskee tata.

4. Ennakkoratkaisukysymykset

Conseil d’Etat esittaa unientn tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

1.  Kun toimivaltainen [ viranomainen, “jolle on tehty biosidivalmisteen
myyntilupahakemus ennen “1.9.2043. ja joka on kasitellyt tdmé&n hakemuksen
asetuksen N:0 528/2022, 91 artiklan mukaisesti direktiivin 98/8/EY kansallisten
taytantdonpanosaannosten yperusteella,  saa myyntiluvan antamisen jalkeen
kolmannelta osapuolelta tietopyynnon, jossa pyydetadn biosidivalmistetta, jonka
kyseinen viranomainen on hyvaksynyt, ja sen tehoainetta seka erityisesti kyseisen
tehoaineen ja jo hyvaksytyn tehoaineen teknistd vastaavuutta koskevia tietoja,
onko Kyseisen viranomaisen tutkittava tdm& pyyntd direktiivin 98/8/EY
19 artiklan kansallisissa taytantoonpanosadnnoksissa vai asetuksen N:o 528/2012
66 ja 67-artiklassa saadettyjen luottamuksellisuussaéntojen kannalta?

2.7 Jos tietopyyntoon sovelletaan direktiivid 98/8/EY, jonka 19 artiklaa
sovelletaan siten, ettei rajoiteta 28.1.2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvostondirektiivin 2003/4 soveltamista:

—  Tarkoitetaanko 19 artiklan 3 kohdan k alakohdassa, jossa saadet&én, etta
”analyysimenetelmid, joihin viitataan 5 artiklan 1 kohdan c alakohdassa™” ei
misséén tapauksessa pidetéd luottamuksellisina sen jalkeen, kun biosidivalmisteelle
on myonnetty myyntilupa, sitd, ettd pyynnon esittdjd voi saada kaikki
yksityiskohtaiset tiedot naistd menetelmista silloinkin, kun niiden ilmaiseminen on
omiaan vaarantamaan liikesalaisuuden, vai sitd, ettd hdn voi saada ainoastaan
yleisia tietoja ndiden menetelmien luonteesta ja tarvittaessa péatelmistd, jotka
niiden avulla on voitu tehd&?
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—  Tarkoitetaanko tehoaineen ja biosidituotteen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevilla tiedoilla”, joita 19 artiklan 3 kohdan f alakohdan
mukaan ei pidetd luottamuksellisina luvan mydntamisen jalkeen, sitd, ettd
pyynnon esittdja voi vaatia antamaan yksityiskohtaisia tietoja tehoaineen tai
biosidivalmisteen koostumuksesta, vaikka ndma tiedot voivat suoraan tai
valillisesti paljastaa valmisteen valmistusmenetelmat?

3. Jos sitd vastoin tietopyyntdon sovelletaan asetusta N:0 528/2012:

—  Oliko unionin lainsaatdjan tarkoituksena Kkyseisen asetuksen 66 ja
67 artiklassa, joissa el viitata direktiiviin 2003/4, mééritell& erityinen ja.tyhjentava
jarjestelmd, jolla sdannellddn biosidivalmisteita ja niiden tehoaineita kaskevien
tietojen antamista yleison tutustuttavaksi, ja siten poiketadirektiiving2008/4
sédannoksista silta osin kuin niissa saadetaan yhtaalta, ettei liikesalaisuus voi olla
esteend ymparistoon joutuneita pééstdja koskevien tietojen antamiselle, ja
toisaalta, ettd jos muiden ympéristotietojen ilmaiseminen on, omiaan
vahingoittamaan yrityksen kaupallisia etuja, toimivaltaisen hallintoviranomaisen
on verrattava yrityksen etua yleison etuun ennen kuin, se “‘kieltdytyy antamasta
néita tietoja tutustuttavaksi?

—  Sovelletaanko jo hyvéksytyn tehoaineen ja biosidivalmisteeseen siséltyvén
tehoaineen teknistd vastaavuutta koskevanmarviointiraportin, joka on laadittu
kyseisestda  biosidivalmisteesta“tehdyn, myyntilupahakemuksen  késittelyn
yhteydessd, tutustuttavaksigmantamiseen * ‘@setuksen N:o 528/2012 67 artiklan
3 kohdan e alakohtaa, jossa saddetadn hyvaksytyista tehoaineista laaditun
arviointiraportin asettamisestagjulkisesti saataville, paitsi jos hakija on pyytényt
sen luottamuksellista késittelyd, vai' 67 artiklan 4 kohdan b alakohtaa, jossa
séadetddn ¢o hyvaksytyniybiosidivalmisteen arviointiraportin  asettamisesta
julkisestitsaatawville, paitsijosthakija on pyytanyt sen luottamuksellista kasittelya,
vai joitakin muita saant6ja?

—  Tarkoitetaanko asetuksen N:o 528/2012 66 artiklan 3 kohdan j alakohdassa,
jossay, saadetaan, netta oikeutta tutustua 19 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitettuihin analyysimenetelmiin” ei “missddn tapauksessa evitd” sen jélkeen,
kun biosidivalmisteelle on myodnnetty myyntilupa, sitd, ettd néista menetelmista
voidaan saada kaikki yksityiskohtaiset tiedot silloinkin, kun niiden ilmaiseminen
on omiaan vaarantamaan liikesalaisuuden, vai sitd, ettd né&iden menetelmien
luonteestajja tarvittaessa paatelmistd, jotka niiden avulla on tehty, voidaan saada
ainoastaan yleisia tietoja?

— Onko kyseisen asetuksen 67 artiklan 1 kohdan h alakohtaa, jossa saddetaan,
ettd  “liitteessa Il olevan - — 2o0saston 4.2 kohdassa tarkoitetut
analyysimenetelmat” on asetettava maksutta julkisesti saataville siitd paivastd
alkaen, jona tehoaine hyvaksytadan, tulkittava siten, ettd siind viitataan
todellisuudessa liitteessa Il olevan 2 osaston 4.3 kohdan s&&nnoksiin, joihin siind
viitattiin ennen kuin komissio antoi 19.10.2020 delegoidun asetuksen, jolla
muutettiin kyseisen asetuksen liitteita Il ja 111? Jos n&itd sd&nnoksia on tulkittava
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siten, ettd niissd viitataan liitteessd Il olevan 2 osaston 4.2 kohdan nykydén
voimassa oleviin sdénnoksiin, ja jos néita sadnnoksid sovelletaan tehoaineeseen,
jota ei ole hyvaksytty mutta jonka on todettu teknisesti vastaavan jo hyvaksyttyé
tehoainetta, tarkoittaako se, ettd 4.2 kohdassa mainittujen “’valmistusprosessissa
tuotettavan mikro-organismin analyysimenetelmien” on laht6kohtaisesti oltava
julkisesti saatavilla, sitd, ettd pyynnon esittdja voi saada kaikki yksityiskohtaiset
tiedot naista menetelmistd silloinkin, kun niiden ilmaiseminen on omiaan
vaarantamaan liikesalaisuuden, vai sitd, ettd se voi saada ainoastaan yleisia tietoja
néiden menetelmien luonteesta ja tarvittaessa paatelmistd, joita niiden avulla on
voitu tehda?

4. Jos Kkasiteltavddn asiaan sovelletaan direktiivin 2003/4 ©\saanngksié,
voidaanko sen 4 artiklan 2 kohdassa olevaa luonnehdintaa ~ympéristoén
joutuneita padstdjd koskevat tiedot”, joihin siséltyvét ndiden pdastdjen luonnetta,
koostumusta, maarad, ajankohtaa ja paikkaa sek& niiden lyhyemmaén tai pidemmaén
aikavélin ymparistovaikutuksia koskevat maininnat, “soveltaa tietothin, jotka
toimivaltainen viranomainen on laatinut taiy saanut arvioidessaan kyseisen
tehoaineen ja jo hyvaksytyn tehoaineen teknista vastaavuutta,vai voidaanko sita
soveltaa ainoastaan sitd biosidivalmistetta,njohon kyseinen tehoaine siséltyy,
koskeviin tietoihin, koska ympadristobn on paastetty tdtd biosidivalmistetta
kaikkine aineosineen eika pelkastaan Kyseisté tehoainetta?
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