LT

Santrauka C-809/23 -1

Byla C-809/23

PraSymo priimti prejudicinj sprendimg santrauka pagal Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 98 straipsnio 1 dalj

Gavimo data:
2023 m. gruodzio 22 d.
Prasymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
Conseil d’Etat (Pranciizija)
Nutarties dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémimo'data:
2023 m. gruodzio 20 d.
Pareiskéja:
Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
Atsakovés:

Agence nationale de securité sanitaire de [’alimentation, de
[’environnement et.du.travail (ANSES)

Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires SAS France
(CERA)

1. Gincoydalykas:

Bendrove, Sumitomo Chemical Agro Europe prekiauja biocidiniu produktu, skirtu
uodams, naikinti, kurio pavadinimas ,,Vectobac®, o veiklioji medziaga — Bacillus
Thuringiensis,israelensis, serotipas H14, padermé AM65-52 (Bti-AM65-52).

Si medZiaga yra jtraukta j Direktyvos 98/8/EB | priede pateikta veikliyjy
medziagy sarasg, kuriame iSdéstyti Bendrijos lygiu suderinti reikalavimai dél
biocidiniy produkty jraSymo.

2013 m. rugpjucio 30 d. Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) pateike Agence nationale de sécurité sanitaire de [’alimentation, de
[’environnement et du travail (Maisto, aplinkos ir darbuotojy sveikatos bei saugos
agentlira) (ANSES, Pranciizija) paraiskas leisti pateikti nacionalinei rinkai tris tos
pacios paskirties biocidinius produktus, pavadintus ,,Aquabac XT%, ,, Aquabac
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DF3000* ir ,,Aquabac 200G“, kuriy veiklioji medziaga yra ta pati to paties
serotipo bacila, bet jos padermé yra BMP 144 (Bti-BMP 144), kuri néra jtraukta j
Europos lygmeniu leidZiamy naudoti medziagy sarasa.

Bendrove CERA pras¢é ANSES pateiktus komercing paslapt] sudarancius
duomenis laikyti konfidencialiais.

Autorizacijos liudijimai, kuriy praSoma, buvo suteikti trimis 2019 m. rugpjicio
19 d. ANSES sprendimais, remiantis vertinimo ataskaita, kurioje padaryta iSvada,

kad veikliosios medziagos Bti-BMP 144 ir Bti-AM65-52 yra™techniskai
lygiavertés.

Bendrové Sumitomo, kuri gin¢ija §j techninj lygiavertiSkuma, papras¢é ANSES
pateikti jai Sig vertinimo ataskaitg. ANSES atsiunté tik daljtataskaitosn(titulinj
puslapj, santraukg ir i§vada lentelés forma), motyvuodama tue, kad tam tikrose
dalyse yra techninés informacijos, kuri laitkoma kometeineypaslaptimi

Neatskleistos §ios vertinimo ataskaitos iStraukos yra,susijusiosysu ldalimi, skirta
metodikai, kuria ANSES taiké siekdama dqustatyti, ar, produktuose ,,Aquabac*
esanti veiklioji medziaga — Bacillus Thuringiensis israelensis, serotipas H14,
paderm¢ BMP 144 — yra veiklioji anedziaga, ‘techmiskai *lygiaverte veikliajai
medziagai Bacillus Thuringiensis israelensis; serotipas H14, padermé AM65-52
(BtiAM65-52), kuri buvo patvirtinta Europes lygmeniu, ir su Il dalies pirmu
poskirsniu, kuriame $i metodika taikoma aptariamoéms veikliosioms medziagoms.
Siame poskirsnyje pateikiama informacijay susijusi su pareiskéjo ir veikliosios
medZiagos BMP 144 gamintojottapatybe ir kontaktiniais duomenimis, gamyklos,
kurioje ji gaminama,vietajveikliojo mikroorganizmo pavadinimu, $ios veikliosios
medziagos klasifikacijaj,josy gamybes procesu, veikliosios medziagos kiekiu
atitinkamuose _biocidininosew,produktuose, atitinkamy toksiny ir metabolity
tapatumg, fermentacijos,lickany i terSaly, ,,analizés profili“, kurj sudaro penkiy
atitinkamygbiocidinignprodukty partijy sudéties palyginimas, analizés metodus,
naudojamus ‘grynam veikhajam mikroorganizmui nustatyti pagamintame
veikligjame “miiksoorganizme, ir analizés metodus, skirtus priemaiSoms bei
toksinamsyfermentacijos lickanoms ir terSalams Siame mikroorganizme nustatyti.

Bendroyé * Sumitomo  apskundé §j sprendimg Meleno  (Prancizija)
administraciniam teismui, kuris labai nedidele dalimi patenkino jos skundg, bet
nenuredé atskleisti visos ataskaitos.

Tada bendrové Sumitomo pateiké apeliacinj skunda Conseil d'Etat (Valstybés
Taryba).
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2. Nurodytos Sajungos teisés nuostatos:

1998 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/8/EB dél
biocidy pateikimo j rinkq.

19 straipsnyje nurodyta:

,»1. Nepazeisdamas 1990 m. birzelio 7 d. Tarybos direktyvos 90/313/EEB dél
laisvo prieinamumo prie informacijos apie aplinka, pareiskéjas gali nurodyti
kompetentingai institucijai informacija, kuri, jo nuomone, yra kometeiné paslaptis
ir kurios atskleidimas galéty pakenkti jam gamybos ir komercijos poziiiriu, todél
jis norety, kad jos nesuzinoty jokie asmenys, o tik kompetentingos,institucijos ir
Komisija. <...>

3. Isdavus autorizacijos liudijima, konfidencialiais jokiais, atvejais, nelaikomi Sie
duomenys:

<...>

f)  veikliosios medziagos ir biocidinio “produkto fizikiniai ir cheminiai
duomenys;

<...>
k) 5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyti,analizé€s metodai;*

I)  produkto ir jo pakuetés Salinimo budai;*

2012 m. geguiés 22 d\Europos ‘Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 528/2012del biocidiniyprodukty tiekimo rinkai ir jy naudojimo

66 straipsnyje'nustatyta:

s>
2. Agentlradr kempetentingos institucijos neleidzia susipazinti su informacija, jei
jos atskleidimas pakenkty atitinkamy asmeny komerciniy interesy apsaugai arba
privatumui arsaugai. <...>

3. Nepatsant 2 dalies, iSdavus autorizacijos liudijima, negali biti atsisakyta
suteikti prieigg prie toliau iSvardytos informacijos:

5 straipsnyje ,,Autorizacijos liudijimo iSdavimo salygos* nustatyta:

,,1. Valstybés narés autorizuoja biocidinj produkta tik tada, kai: <...>c) jo veikliyjy medziagy
ir, atitinkamais atvejais, toksiskai arba ekotoksisSkai svarbiy priemai$y bei kity sudedamyjy
medziagy ir toksikologiSkai svarbius arba poveikio aplinkai svarbius likucius, atsirandancius
naudojant pagal autorizacijos salygas, pobudis ir kiekis gali buiti nustatomi laikantis atitinkamy
ITA, 1IB, IIIA, IIIB, IVA arba IVB priedy reikalavimy; <...>*.



12

PRASYMO PRIIMTI PREJUDICIN] SPRENDIMA SANTRAUKA — BYLA C-809/23

<...>

d)  biocidinio produkto sudétyje esancios (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y)
kiekis ir biocidinio produkto pavadinimas;

e) biocidinio produkto fizikiniai ir cheminiai duomenys;

<...>
j) 19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyti analizés metodai?;*.
67 straipsnyje nurodyta:

,»1. Nuo dienos, kurig Komisija priima jgyvendinimo reglamenta, nustatantj, kad
veiklioji medziaga yra patvirtinama, kaip nurodyta 9 straipsnio“d dalies a punkte,
visuomené gali nemokamai ir lengvai susipaZzinti csu “Agenturosyar “Komisijos
turima naujausia informacija apie tg veikligja medziaga:

<..>

h) analizés metodais, nurodytais AII priedo/ 1 antrastinés dalies 5.2 ir
5.3 skirsniuose ir 2 antrastinés dalies 42 skirsnyje.

<...>

3. Nuo dienos, kurig Komisija pagal“9straipsnio 1 dalies a punkta priima
igyvendinimo reglamenta, nustatantj, kad veiklioji medziaga yra patvirtinama,
kaip nurodyta 9 straipsnie. 1'dalies apunkte, Agentiira, iSskyrus atvejus, kai
duomeny teikéjas, pagaly, 66istraipsnie’ 4 dalj pateikia pagrindima, kodél toks
paskelbimas galéty “pakenktiyjo, ary kurios nors kitos suinteresuotosios Salies
komerciniam$ | intexesams, Wir toki pagrindimg kompetentinga institucija arba
Agentiiragpripazista tinkamu, ‘ieSai ir nemokamai padaro vieSai prieinama $ig
naujausig informacijg apie tg veikliaja medziaga:

<...>

2 19 straipsnis suformuluotas taip:

I Autorizacijos liudijimai biocidiniams produktams, i$skyrus tuos, kurie atitinka
25 straipsnyje nustatytas supaprastintos autorizacijos liudijimy iSdavimo tvarkos salygas,
i8duodami jei jvykdomos Sios sglygos:

<...>

c) pagal atitinkamus Il ir 11l priedy reikalavimus galima nustatyti biocidiniame produkte
esanciy veikliyjy medziagy cheminj tapatuma, kiekj ir techninj lygiavertiSkuma, o prireikus —
visas dél toksiniy arba ekotoksiniy savybiy reik§mingas ir svarbias priemaiSas bei kitas
sudedamasias dalis ir dél toksiniy savybiy arba dél poveikio aplinkai svarbias biocidinio
produkto lickanas, atsirandancias naudojant produkts taip, kaip nurodyta autorizacijos liudijime;
<>
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e)  vertinimo ataskaitg. <...>

4. Nuo datos, kurig biocidinis produktas autorizuotas, Agentiira, iSskyrus atvejus,
kai duomeny teikéjas pagal 66 straipsnio 4 dalj pateikia pagrindima, kodél toks
vieSas paskelbimas galéty pakenkti jo ar kurios nors kitos suinteresuotosios Salies
komerciniams interesams, ir tokj pagrindimg kompetentinga institucija arba
Agentiira pripazjsta tinkamu, vieSai ir nemokamai paskelbia S$ig naujausia
informacija:

<..>

b)  vertinimo ataskaitg.*

96 straipsnyje nustatyta:

,»<...> Direktyva 98/8/EB panaikinama nuo 2013 m. rugséjonl d.*

Il priedo, i§ dalies pakeisto 2020 m. spalia. 19 d. Komisijos \deleguotuoju
reglamentu (ES) 2021/525, kurivo i§ dalies kei¢iamiy, Reglamento (ES)
Nr.528/2012 11 ir Il priedai, 2 antrastinés, dalies Tlentel¢je, skirtoje
mikroorganizmams, iSdéstyta informacija, kurias, reikia, pateikti cheminés
medZiagos patvirtinimui pagrjsti.

Jos 4.2 punkte nurodyti ,,Pagaminto mikroorganizmeyanalizés metodai®.

Jos 4.3 punkte nurodyti @Stebésenos tikslais taikomi liekany (gyvybingy arba
negyvybingy) nustatymonir kiekybimnioyvertinimo metodai‘.

Il priedo 2 antrastinés, dalics, lenteléje, skirtoje mikroorganizmams, iSvardyta
informacija, kuries reikia‘norit pagristi biocidinio produkto autorizacija.

Jo 2.5 punkte dehbioecidiniy produkty tapatumo pazymima:

,»Kaifbiocidinio produkto sudétyje yra veiklioji medziaga, kurios gamybos vietos,
gamybesiprocesai atba jos gamybai naudojamos pirminés medziagos skiriasi nuo
veikliosios medziagos, jvertintos patvirtinimo pagal Sio reglamento 9 straipsnij
tikslu, ‘gamybos wiety, gamybos procesy arba jos gamybai naudojamy pirminiy
medziagyy, turt biiti pateiktas jrodymas, kad jos techninis lygiavertiSkumas
nustatytas pagal Sio reglamento 54 straipsnj arba atlikus vertinima, pradéta iki
2013 m:{rugs¢jo 1d., nustaté pagal Direktyvos 98/8/EB 26 straipsnj paskirta
kompetentinga institucija®.

2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/4/EB dél
visuomenés galimybés susipaZinti su informacija apie aplinkq ir panaikinanti
Tarybos direktyvg 90/313/EEB.

Sios direktyvos 4 straipsnyje ,,Isimtys“ nustatyta:
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Valstybés narés pagal straipsnio 2 dalies a, d, f, g ir h punktus negali numatyti,
kad praSymas biity nepatenkintas, jei praSymas susij¢s su emisijos ] aplinkg
informacija®.

11 straipsnyje nurodyta:

,,Panaikinimas

Direktyva 90/313/EEB panaikinama nuo 2005 m. vasario 14 d.

Nuorodos j panaikintg direktyva aiSkinamos kaip nuorodos) 1ySia \direktyva ir

skaitomos laikantis priede pateiktos koreliacijos lentelés.

3. Glaustas praSymo priimti prejudicini.sprendima pagrindimas:

Dél taikytino teisés akto nustatymo

Autorizacijos liudijimai, suteikiantys “teisg pateikti, rinkai ,,Aquabac® serijos
biocidinius produktus, dél kuriy buwxo kreiptasi iki 2013 m. rugséjo 1d., kai
Direktyva 98/8 buvo panaikinta ir pakeista Reglamentu Nr.528/2012, buvo
iSduoti remiantis nacionalinémis nuostatomis, kuriomis Direktyva 98/8 perkelta j
nacionaling teis¢ vadovaujantis Reglamento Nr. 528/2012 91 straipsnio 1 dalimi.

Po $iy autorizacijes liudijimy, iSdavimo nacionaliné institucija gavo treciosios
Salies praSymasleisti‘susipazinti'su informacija apie jos autorizuotus biocidinius
produktus ir juose)esancigwveikliaja medziaga, visy pirma, apie jos techninj
ekvivalentiSkumaiatitotizuotai veikliajai medziagai.

Biitinay, nustatytijp,ar “haCionaliné institucija turi iSnagrinéti §] prasSyma leisti
susipazintinsu immformagija, atsizvelgdama j konfidencialumo taisykles, numatytas
nacionalinés< “eisés nuostatose, kuriomis | nacionaling teis¢ perkeltas
Direktyw0s98/8 19 straipsnis, ar | Reglamento Nr. 528/2012 66 ir 67 straipsniuose
numatytasitaisykles. Su tuo susijes pirmasis prejudicinis klausimas.

Dél Direktyvos 98/8 isaiskinimo

Direktyvos 98/8 19 straipsnis taikomas nepazeidziant 2003 m. sausio 28 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2003/4/EB dél visuomenés galimybés
susipazinti su informacija apie aplinkg ir panaikinancios Tarybos
direktyva 90/313/EEB (OL L 41, 2003, p.26; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 15sk., 7t., p.375), kaip Europos Sajungos Teisingumo Teismas
konstatavo 2016 m. lapkri¢io 23 d. sprendimo Bayer CropScience ir Stichting De
Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890) 44 punkte.
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Kyla klausimas, ar pagal Direktyvos 98/8 19 straipsnio 3 dalies f ir k punktus
galima gauti bet kokig i§samig informacijg, susijusig su veikliosios medziagos ar
biocidinio produkto metodais ir sudétimi, ar tik bendro pobiidzio informacija. Su
tuo susij¢s antrasis prejudicinis klausimas.

Dél Reglamento Nr. 528/2012 aiSkinimo

Ar reikia taikyti Direktyvg 2003/4

Skirtingai nei Direktyvos 98/8 19 straipsnyje, Reglamento Nr. 528/2012 66 ir
67 straipsniuose néra aiSkiai numatyta galimybé taikyti Direktyvgy2003/4s

Kyla klausimas, ar Sagjungos teisés akty leidéjas ketino ‘nustatyti specialig ir
iSsamig informacijos apie biocidinius produktus ir gy veikligsiasdmedziagas
pateikimo visuomenei tvarka, taigi, netaikyti Direktyvesi2003/4 “nuostaty tiek,
kiek jose numatyta, pirma, kad komercin¢ paslaptis negalistapti, kliatimi pateikti
informacija, susijusiag su ] aplinka iSmetamais terSalais;, irjantra, kad, jeigu
atskleidus kita informacija apie aplinka galima pakenktiytam, tikros jmonés
komerciniams interesams, kompetentinga administracing institucija turi, pries
atsisakydama atskleisti $ig informacijg, palyginti®§ios jmonés ir visuomenés
interesus.

Dél ,,vertinimo ataskaitos * vieSinimui taikomy taisykliy

Reglamento Nr. 528/201267 Straipsnyje numatyta, kad, iSskyrus atvejus, kai
duomeny teikéjas _prase, kenfidencialumo, patvirtinty veikliyjy medziagy
vertinimo ataskaita (67wstraipsnio, 3.dalies e punktas) ir autorizuoto biocidinio
produkto vertinimo, ataskaitay, (6% straipsnio 4 dalies b punktas) turi bati
skelbiamos viesai.

Reglamente N 528/2012 ir'konkreciai jo 54 straipsnyje, kuriuo reglamentuojama
biocidiniy produkty “weikliyjy medziagy techninio lygiavertiSkumo vertinimo
procediira, nenumatytos taisyklés, taikytinos prieigai prie patvirtintos veikliosios
medziagos iribiocidiniame produkte esancios veikliosios medziagos, kuri pati néra
patvirtinta,{ vertinimo ataskaitos, parengtos nagrin¢jant paraiSkg iSduoti
autorizacijosyliudijima dél Sio produkto pateikimo rinkai.

Kyla “klausimas, ar vertinimo ataskaitos vieSinimas reglamentuojamas
67 straipsnio 3 dalies e punktu, ar 67 straipsnio 4 dalies b punktu, ar nagriné¢jamu
atveju parengta ataskaita yra dokumentas, atskiras nuo reglamento 67 straipsnyje
nurodytos ,,vertinimo ataskaitos, kuriai taikomos specialios perdavimo taisyklés.

Galimybé susipazinti su analizés metodais

Reglamento Nr. 528/2012 66 straipsnio 3 dalies j punkte nustatyta, kad iSdavus
autorizacijos liudijima ir nepaisant 2 dalies, kurioje iSvardijama informacija,
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kurios atskleidimas i§ esmés laikomas pazeidzianCiu atitinkamy asmeny
komerciniy interesy, privatumo ar saugumo apsauga, ,,negali buti atsisakyta*
suteikti prieigg prie informacijos apie ,,19 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytus
analizés metodus*.

Pagal ta nuostatg Sie analizés metodai visy pirma susij¢ su ,,biocidiniame produkte
esanciy veikliyjy medziagy techniniu lygiavertiSkumu*.

Kyla klausimas, ar dél to, kad apie Siuos ,,analizés metodus* i§ esmés ketinama
pranesti, pareiskéjui suteikiama teis¢ gauti bet kokig iSsamig informa€ija, susijusig
su §Siais metodais, net jei jg atskleidus gali kilti abejoniy dél komercings paslapties,
ar tik bendrg informacija, susijusiag su Siy metody pobudziw, ir, “prireikus,
1Svadomis, padarytomis juos taikant.

67 straipsnio 1 dalies h punktas

Sioje nuostatoje teigiama, kad nuo veikliosios! medziagos “patvirtinimo dienos
visuomenei suteikiama galimybé nemokamaigsusipazinti su. ,,analizés metodais,
nurodytais Il priedo <..> 2 antrastinés dalies 4.2skirsnyje”, taikomais is
mikroorganizmy sudarytoms veikliosioms medziagoms.

Pradinés reglamento redakcijos 4.2 skirsnyje minimi,,,stebésenos tikslais taikomi
liekany (gyvybingy arba negyvybingy), nustatymo ir kiekybinio jvertinimo
metodai. Priémus 2020 m. spalio 19 d."Komisijos deleguotajj reglamenta, kuriuo
IS dalies keic¢iami $io reglamento II ir III priedai, Sios nuostatos tapo 4.3 skirsniu,
0 Il priedo 2 antrastifiés ‘dalies 42 skirsnyje dabar nurodomi ,,pagaminto
mikroorganizmo analizé¢s metodai®.

Kyla klausimasy,ar §i nuostatasturéty buti aiSkinama kaip faktiSkai susijusi su
Il priedo 2 antrastings dalies¥4.3 skirsnio nuostatomis.

Jei reikia'manyti, kad taip néra, t. y. kad Sioje nuostatoje daroma nuoroda j §iuo
metulgaliojanéios, redakeijos II priedo 2 antrastinés dalies 4.2 skirsnio nuostatas,
kyla Klausimasy, ar,wdarant prielaida, kad Sios nuostatos taikytinos veikliajai
medziagai, kuei nebuvo patvirtinta, bet yra pripazinta techniskai lygiaverte tam
tikrai “patvirtintai» veikliajai medziagai, iS esmeés suteikus prieigg prie Siame
4.2skirsnyjenurodyty ,,pagaminto mikroorganizmo analizés metody*, pareiskéjas
gali “gauti visg iSsamig informacija apie Siuos metodus, jskaitant tai, ar ja
atskleidus gali iskilti pavojus komercinei paslapciai, ar tik bendrg informacija apie
Siy metody pobidj ir, galbit, apie i§vadas, kurios buvo padarytos juos taikant.

Tai yra treciojo prejudicinio klausimo pirmos, antros, trecios ir ketvirtos jtrauky
dalykas.
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Dél Direktyvos 2003/4 iSaiSkinimo

Tuo atveju, jei nagrinéjamai bylai biity taikoma Direktyva 2003/4, kyla klausimas,
ar sgvoka ,emisijos 1 aplinka informacija®, kaip ji suprantama pagal Sios
direktyvos 4 straipsnio 2 dalj, kuri apima informacija apie Sios emisijos pobtdj,
sudety, kiekj, datg ir vieta, taip pat duomenis, susijusius su jos daugiau ar maziau
ilgalaikiu poveikiu aplinkai, gali buti taikoma informacijai, kurig kompetentinga
institucija parengé¢ arba gavo atlikdama veikliosios medziagos techninio
lygiavertiSkumo patvirtintai veikliajai medziagai tyrima, ar ji gali biiti taikoma tik
informacijai apie biocidinj produkta, kurio sudétyje yra tokios medziagos, nes j
aplinkg iSmetama ne vien veiklioji medziaga, o Sis produktas suyvisomis jo
sudedamosiomis dalimis.

D¢l to pateiktas ketvirtasis prejudicinis klausimas.

4. Prejudiciniai klausimai

Conseil d’Etat pateikia §iuos prejudicinius klatsimus:

»l. Ar kompetentinga nacionaliné istitucijaykusiai paraiska dél biocidinio
produkto pateikimo rinkai autorizacijosyliudijime buwvo pateikta iki 2013 m.
rugséjo 1d. ir kuri, vadovaudamasi Reglamento Nr,528/2012 91 straipsniu, tg
paraiSkg iSnagrinéjo remdamasi naeionalinésiteiSés nuostatomis, kuriomis j
nacionaling teis¢ perkelta Direktyva 98/8/EB, poto, kai autorizacijos liudijimas
buvo iSduotas, gauna treCiesios,salies prasyma leisti susipazinti su informacija
apie biocidinj produktg,sdélkurio ji%isdavé autorizacijos liudijimg, ir apie jo
sudétyje esancig veikligjag medziaga bei jos techninj lygiavertiSkumg autorizuotai
veikliajai medziagai, Wprivale ‘i§nagrinéti §i praSymg, atsizvelgdama |
konfidencialumo taisykles, mustatytas nacionalinés teisé€s nuostatose, kuriomis | jg
perkeltas Direktyvos 98/8/EBy19 straipsnis, ar j Reglamento Nr. 528/2012 66 ir
67 straipsniuose nustatytas taisykles?

2. Jeigu toks praSymas leisti susipazinti su informacija reglamentuojamas
Direktyva 98/8/EB, Kurios 19 straipsnis taikomas nepazeidziant 2003 m. sausio
28 d."Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2003/4:

— War pagab sio straipsnio 3 dalies k punkta, kuriame numatyta, kad, iSdavus
biocidinie produkto pateikimo rinkai autorizacijos liudijima, konfidencialumas bet
kuriuo atveju netaikomas ,,5 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytiems analizés
metodams*, pareiskéjui leidziama gauti bet kokig iSsamig informacijg, susijusig su
Siais metodais, jskaitant atvejus, kai jg atskleidus gali kilti abejoniy dél
komercinés paslapties, ar tik bendrg informacija, susijusig su $iy metody pobudziu
ir, prireikus, i§vadomis, kurios buvo padarytos taikant Siuos metodus?

—  Ar dél to, kad po autorizacijos liudijimo iSdavimo pagal 19 straipsnio
3 dalies fpunkty ,veikliosios medziagos ir biocidinio produkto fizikiniai ir
cheminiai duomenys® negali likti konfidencialis pagal 19 straipsnio 3 dalies
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f punkta, pareiskéjui leidziama reikalauti pateikti iSsamius duomenis apie
veikliosios medziagos ar biocidinio produkto sudéti, net jei tokiu atveju gali biiti
tiesiogiai ar netiesiogiai atskleisti gamybos procesai?

3. Jeigu, atvirks¢iai, toks praSymas susipazinti su  informacija
reglamentuojamas Reglamentu Nr. 528/2012:

—  ar Sajungos teisés akty leidéjas Sio reglamento 66 ir 67 straipsniais, kuriuose
néra jokios nuorodos j Direktyvg 2003/4, sieké nustatyti specialig ir iSsamig
informacijos apie biocidinius produktus ir jy veikligsias medziagas™perdavimo
visuomenei tvarka ir taip atmesti Direktyvos 2003/4 nuostatas tiek, kiek jose
numatyta, kad komercin¢ paslaptis negali tapti kliGitimi atskleisti informacija,
susijusig su ] aplinkg iSmetamais terSalais, ir, antra, kad jeigu atskleidus kita su
aplinka susijusig informacijg galima pakenkti jmonés kometciniams interesams,
kompetentinga administraciné institucija, prie§ < atsisakydama“. atskleisti
informacija, turi palyginti Sios jmonés interesus ir yie$gji interesa?

—  Ar ataskaitos, kurioje vertinamas patyirtintes veikliosios medziagos ir
biocidiniame produkte esancios veikliosios mmedZiagos techninis lygiavertiSkumas,
parengtos pagal paraiska dél Sio produkte pateikimo rinkakautorizacijos liudijimo,
pateikimas reglamentuojamas Reglamento Nr.'528/2012 67 straipsnio 3 dalies
e punktu, kuriame numatyta, kad patvirtinty veikliyjy medziagy vertinimo
ataskaita paskelbiama, iSskyrus “atvejus, kai pareiskéjas praso ja laikyti
konfidencialia, ar to paties straipsnio 4ydalies bypunktu, kuriame numatyta, kad
autorizuoto biocidinio produkto vertinimo ataskaita paskelbiama, iSskyrus atvejus,
kai pareiSkéjas praso ja laikyti konfidencialia, ar kitomis taisyklémis?

—  Ar pagal Reglamento'528/2012¢66 straipsnio 3 dalies j punkta, kuriame
nustatyta, kad, iSdavusy, biegidinio, produkto patiekimo rinkai autorizacijos
liudijima, ,,negaliy, buti, atsisakyta™ suteikti prieigos prie informacijos apie
,»19 straipsnio 1'dalies\c punkte,nurodytus analizés metodus*, leidziama gauti visa
i$samig informacijgiapie §iuos metodus, jskaitant atvejus, kai jos atskleidimas gali
sukelti,pavojykemercinei paslapciai, ar tik bendrg informacija, susijusig su $iy
metody,pobiidziu ir, jei taikoma, iSvadomis, padarytomis taikant Siuos metodus?

~ Ar to‘patiessreglamento 67 straipsnio 1 dalies h punktas, kuriame numatyta,
kad, nuojveikliosios medziagos patvirtinimo datos visuomené gali nemokamai
susipazinti su ,,analizés metodais, nurodytais II priedo <...> 2 antrastinés dalies
4.2 skirsnyje®, turi bati aiSkinamas taip, kad jame i§ tikryjy daroma nuoroda j
Il priedo 2 antrastinés dalies 4.3 skirsnio nuostatas, kuriomis jame remtasi prie$
pradedant taikyti 2020 m. spalio 19 d. reglamenta, kuriuo i§ dalies keifiami
minéto reglamento II ir III priedai? Ar Sias nuostatas reikia aiskinti taip, kad jose
daroma nuoroda j $iuo metu galiojancios redakcijos II priedo 2 antrastinés dalies
4.2 skirsnio nuostatas, ir ar, darant prielaida, kad Sios nuostatos taikytinos
veikliajai medziagai, kuri nebuvo patvirtinta, bet yra pripazjstama techniSkai
lygiaverte tam tikrai patvirtintai veikliajai medziagai, 1§ esmes atskleidus Siame
4.2 skirsnyje nurodytus ,pagaminto mikroorganizmo analizés metodus®,
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pareiSkéjas gali gauti visg iSsamig informacijg apie Siuos metodus, taip pat jei ja
atskleidus gali iskilti pavojus komercinei paslapdiai, ar tik bendrg informacija apie
Siy metody pobidi ir, galbiit, apie iSvadas, kurios buvo padarytos juos taikant?

4.  Galiausiai, jei Siam gincui taikomos Direktyvos 2003/4 nuostatos, ar sgvoka
»~emisijos 1 aplinka informacija“, kaip ji suprantama pagal Sios direktyvos
4 straipsnio 2 dalj, kuri apima informacijg apie Sios emisijos pobiidj, sudétj, kiekj,
datg ir vieta, taip pat duomenis, susijusius su jos daugiau ar maziau ilgalaikiu
poveikiu aplinkai, gali bati taikoma informacijai, kurig kompetentinga institucija
pareng¢ arba gavo atlikdama veikliosios medziagos techninio lygiavertiSkumo
patvirtintai veikliajai medziagai tyrima, ar ji gali biiti taikoma tik informacijai apie
biocidinj produkty, kurio sudétyje yra tokios medziagos, nes ] aplinkg 1Smetama
ne vien veiklioji medziaga, o S$is produktas su visomi§hjo sudedamosiomis
dalimis?
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