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1. A Jogvita targyas

A Sumitomo Chemical Agro Europe egy szunyogok elleni védekezésre szant

biecid\ texméket forgalmaz ,,Vectobac” néven, amelynek hatéanyaga a Bacillus
Thuringiensis israelensis, H14 szerotipus, AM65-52 torzs (Bti-AM65-52).

Ez az anyag szerepel a biocid termékekben valo felhasznalasra kdzossegi szinten
jévahagyott hatéanyagok jegyzékeben, amelyet a 98/8/EK iranyelv I. melléklete
tartalmaz.

2013. augusztus 30-an a Compagnie europeenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) a nemzeti piacra vonatkoz6 forgalombahozatali engedely iranti kérelmet
nyujtott be az Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail-hoz (ANSES, Franciaorszdg) harom, azonos
rendeltetésii biocid termékre, az ,,Aquabac XT”-re, az ,,Aquabac DF3000”-re €s az
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,Aquabac 200G”-re vonatkozoOan, amelyek hat6anyaga ugyanezen szerotipusu
ugyanezen baktérium volt, viszont a torzs, a BMP 144 (Bti-BMP 144) nem
szerepelt az eurdpai szinten jovahagyott hatdanyagok listajan.

A CERA az ANSES rendelkezésére bocsatott, az Uzleti titok korébe tartoz6 adatok
bizalmas kezelését kérte.

A kért engedélyeket az ANSES harom, 2019. augusztus 19-én kelt Kkilon
hatarozattal adta meg, egy olyan értékelési jelentés alapjan, amely a Bti-BMP 144
és a Bti-AM65-52 hatéanyagok technikai egyenértékiiségét allapitja meg.

A Sumitomo tarsasag, amely vitatja ezen technikai egyenértékiiségetharrakérte az
ANSES-t, hogy kildje meg neki az értékelési jelentést. Az ANSES“csupan, a
jelentés egy részét kiilldte meg (fedSlap, Osszefoglalo, €8 Osszegzés =, tablazat
forméajaban), amit azzal indokolt, hogy egyes reszek az ‘0izleti titok korébe tartozo
technikai informaciokat tartalmaznak.

Az értekelési jelentés nem kozolt kivonatai kozott van, egyrészt annak 1. része,
amely az ANSES éltal annak meghatarozdsarashaszndlt médszertant irja le, hogy
az Aquabac termékek hatdanyagit képezd Bacillus, Thuringiensis israelensis,
BMP 144 torzse technikailag egyenértékli=enaz ‘europaiSzinten hatéanyagkent
jévahagyott Bacillus Thuringiensis, israglensisy \H14 szerotipus AM65-52
torzsével (BtiAM65-52), masrészt, pedig anll. részének elsé alrésze, amely a
szoban forgé hatéanyagokragvonatkezoamalkalmazza ezt a modszertant. Ez az
alrész a BMP 144 hatéanyag kérclmez6jének €sigyartdjanak személyazonossagara
¢s kapcsolattartasi adataira, va hatéanyagots eloallito iizem helyére, az aktiv
mikroorganizmus nevére, e “hatéanyag osztalyozasara, gyartasi folyamatara, a
hatdéanyagnak a sz@ban fergd hioeid termékekben 1évé tartalmara, a relevans
metabolitok és “toxinoke, azonositasara, a fermentaciés maradékanyagokra és
szennyez06 anyagokra, ‘a szoband forgd Ot biocid termékcsoport Osszetételének
Osszehasonlitasat \ tartalmazo © ,.analitikai  profil”-ra, az eléallitott aktiv
mikroorganizmuseokban talalbaté tiszta és aktiv mikroorganizmusok azonositasara
szolgalo “analitikai uinddszerekre, valamint az e mikroorganizmusokban 1évé
sZennyezddesek €s toxinok, fermentacidos maradékanyagok €s szennyezd anyagok
meghatarozasara, Szolgdlo analitikai modszerekre vonatkozé informaciokat
tartalmazza.

A Sumitomo tarsasag megtamadta ezt a hatarozatot a tribunal administratif de
Melun (meluni koézigazgatasi birdsag, Franciaorszag) eldtt, amely részben helyt
adott a keresetének, anélkil azonban, hogy elrendelte volna a jelentés teljes korti
kozléset.

A Sumitomo tarsasag ezt kovetden fellebbezést nyujtott be a Conseil d’Etat-hoz
(allamtanécs, Franciaorszag).
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2. Hivatkozott unids jogi rendelkezések:

A biocid termékek forgalomba hozatalarol sz6l6, 1998. februar 16-i 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv

A 19. cikk kimondja:

»(1) A kornyezetre vonatkozé informacidkhoz vald szabad hozzaférésrdl szolo
1990. junius 7-i 90/313/EGK tanacsi iranyelv sérelme nélkiil a kérelmezdk az
illetékes hatosag felé megjeldlhetik azokat az informécidkat,” vamelyeket
kereskedelmi szempontbdl kényesnek tartanak és amelyekeunyilvanessagra
kerulése szamukra ipari vagy kereskedelmi szempontbol Karos,és. ezert, azt
kivanjak, hogy azokat az illetékes hatdsag és a Bizottsag kivetelevel minden mas
személyre nézve bizalmasan kezeljék. [...]

(3) Miutan az engedélyt megadtak, a bizalmas kezelés, egyetlen“esetben sem
vonatkozik a kdvetkezokre:

[...]

f) a hatdanyagra és a biocid termékre vonatkeze, fizikai ésskémiai adatok;

[...]
k) az 5. cikk (1) bekezdésének c)'pontjaban’ emlitett analitikai modszerek;

1) a termék és csomagolasanak artalmatlanitasi modszerei;”

A biocid termékek forgalmazasarol es felhasznalasarol szol6, 2012. majus 22-i
528/2012/EU eur@pai parlamenti®s tanacsi rendelet

A 66. cikk akovetkezéképpen rendelkezik:
ol |

(2) Az\Ugynokség és az illetékes hatdsagok megtagadjak az informacidkhoz vald
hozzaférest, “ha a nyilvanossdgra hozatal sértené az érintett személyek
kereskedelmi, érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé jogat vagy
biztonsagat. |...]

»Az engedély kiallitdsanak feltételei” cimii 5. cikk a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A tagallamok biocid terméket csak akkor engedélyeznek, ha [...] ¢) hatdanyagainak jellege
és mennyisége és, ahol indokolt, egyéb toxikoldgiai vagy Okotoxikologiai szempontbdl jelentds
szennyezddések és jarulékos anyagok, valamint toxikologiai és Okotoxikologiai szempontbol
jelentds maradékai, amelyek az engedélyezett felhasznalas soran keletkeznek, a Il. A., 1l. B.,
. A, 1L B., IV. A, és IV. B. mellékletben foglalt vonatkozd kovetelményeknek megfeleléen
meghatarozhatok; [...]”
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(3) A (2) bekezdés sérelme nélkiil, az engedély megadasa utan a kovetkezod
informéaciokhoz valo hozzéaférést egyetlen esetben sem lehet megtagadni:

[...]

d) a biocid termékben 1év0 hatdoanyag vagy hatdanyagok mennyisége, valamint a
biocid termék neve;

e) a biocid termék fizikai és kémiai tulajdonsagaival kapcsolatos adatok;

[...]
j) a 19. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban? emlitett analitikai médszerek;™
A 67. cikk kimondja:

»(1) Attdl a naptdl kezdve, amikor a Bizottsag an9. Cikk (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett végrehajtasi rendeletet fogade€l egyshatoanyagjovahagyasarol,
az adott hatdéanyagra vonatkozo, az Ugynokség vagy a Bizottsag birtokaban 1évé
kovetkezd naprakész informacidkat egyszeriienyés t€ritésmentesen nyilvanosan
hozzaférhetove kell tenni:

h) a Il. melléklet 1.cimének 5.2:5¢és 5:3. szakaszaban, valamint 2. cimének
4.2. szakaszaban emlitett elemzési modszerek.

[...]

(3) Attdl a naptdl kezdve, amikor a Bizottsag [...] végrehajtasi rendeletet fogad
el egy hatdanyag ‘jévahagyasardl,waz' Ugynokség téritésmentesen nyilvanosan
hozzaférhetové teszivazwadott hatdoanyaggal kapcsolatos kovetkezd naprakész
informéaciokat, “kivéve, \ha vaz “adatok benyujtdja a 66. cikk (4) bekezdésével
osszhangban az illetékes hatosdg vagy az Ugynokség altal érvényesnek tekintett
indokolést \nydjty, be, arra “wonatkozoan, hogy a szoban forgd informaciok
kozzététele, micrtnsértheti az 6 vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi
érdekeit:

2 A 19. cikk a kovetkezdképpen rendelkezik:

@) A 25. cikkel Osszhangban egyszerlsitett engedélyezési eljarassal engedélyezhetd
biocid termékektdl eltérd biocid termékek abban az esetben engedélyezhetdk, ha teljesiilnek az
alabbi feltételek:

[...]

c)a biocid termék hatéanyagainak kémiai 6sszetétele, mennyisége és technikai egyenértékiisége,
és ahol indokolt, az egyéb, toxikoldgiai vagy okotoxikoldgiai szempontbdl jelentSs és relevans
szennyez6dések és nem hatdanyagok, valamint a toxikologiai és kdrnyezeti szempontbol
jelentds szermaradékai, amelyek az engedélyezendd felhasznalas eredményeképpen
keletkeznek, a Il. és a III. mellékletben foglalt vonatkozd kovetelményeknek megfeleléen
meghatarozhatok [...]”.
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e) az értékelési jelentés. [...]

(4) Az Ugynokség a biocid termék engedélyezésének napjatol kezdéddéen
téritésmentesen nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi a kovetkezd naprakész
informaciokat, kivéve, ha az adatok benyljtdja a 66. cikk (4) bekezdésével
osszhangban az illetékes hat6sag vagy az Ugynokség altal érvényesnek tekintett
indokolast nyujt be arra vonatkozéan, hogy a széban forgd informaciok
kozzététele miért sértheti az 6 vagy barmely mas érintett fél kereskedelmi
érdekeit:

[...]

b) azértékelési jelentés.”

A 96. cikk a kovetkezdképpen rendelkezik:

A 98/8/EK iranyelv [...] 2013. szeptember 1-jén hatalyat veszti?’

Az 528/2012/EU rendelet II. és Ill. mellékletének modositasarol szolo, 2020.
oktéber 19-i (EU) 2021/525 felhatalmazasonsalapulo hizottsagi rendelettel
modositott 1. melléklet a mikroorganizmusekrohszolon2. eime alatt tablazatban
sorolja fel egy adott hatdanyag jovahagyasanak alatamasztasdhoz szikseges
informéciokat.

A 4.2. pont az ,Analitikai ‘modszerek “a, mikroorganizmus gyartds szerinti
formajanak elemzésére” vonatkozike

A 4.3. pont az ,,Ellenorzési célinmodszerck az (életképes vagy nem életképes)
szermaradékok kimutatdsara,és mennyis€égének meghatarozasara” vonatkozik.

A 111 mellékletsa'mikroorganizmusokrol sz6olo 2. cimében talalhatd tablazatban
sorolja fel, a“biocid, termékek” engedélyezésének alatamasztasahoz sziikséges
informagciokat:

A'2,5. pont atbioeid termékek azonositasat illetden pontositja:

»Ha a\biecid,termék olyan hatdanyagot tartalmaz, amelyet az e rendelet 9. cikke
ertelmcbenyjovahagyas céljabol értékelt hatdanyagétol eltérd gyartasi helyen,
gyartési folyamatok révén vagy kiindulasi anyagokbdl allitottak el6, akkor annak
igazolasa, hogy e rendelet 54. cikkének megfeleléen megallapitasra keriilt a
technikai egyenértékiiség, vagy a 98/8/EK iranyelv 26. cikkével 6sszhangban
kijelolt illetekes hatdsdgok valamelyike —egy 2013. szeptember 1. el6tt
megkezdett értékelést kdvetden — ezt az egyenértékiiséget megallapitotta.”
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A kornyezeti informdciokhoz valo nyilvanos hozzdférésrol és a 90/313/EGK
iranyely hatdlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2003. janudr 28-1 2003/4/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi iranyelv

A ,Kivételek” cimii 4. cikk a kovetkezdképpen rendelkezik:

ol
@ [.]

A tagallamok nem rendelhetik el a kérés megtagadaséat a (2) bekezdés a)pd), f), 9)
és h) pontja alapjan, ha az a kornyezetbe torténd kibocsatassal, kapcsolatos
informaciot érint.”

A 11. cikk az alabbiak szerint rendelkezik:
,,Hatalyon kiviil helyezés
A 90/313/EGK iranyelv 2005. februar 14-t61 kezdédo hatallyalhatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténé, hivatkozasok erre az iranyelvre vald
hivatkozasokként értelmezendok, és azokat“a mell¢kletben talalhatdo megfelelési
tablazat szerint kell olvasni.”

3. Az elozetes dontéshozatalra “utalowhatarozat indokolasanak rovid
ismertetése:

Az alkalmazando jogszabaly meghatérozasarol

Az ,,Aquabac”“termékcsaladbastartozé biocid termekek forgalomba hozatalara
vonatkozgan ‘az engedély, iranti kérelmeket még azel6tt —2013. szeptember
1-jén —Nadtaksbey hogy™a, 98/8 iranyelvet hatdlyon kivil helyezték, és annak
helyébe az 528/2012 “rendelet Iépett, igy az 528/2012 rendelet 91.cikke
(1) bekezdésénekumegfeleléen az engedélyeket a 98/8 iranyelvet atiilteté nemzeti
rendelkezések alapjan adték ki.

Ezenvengedelyek kiadasat kovetden egy harmadik személy kérelmet nyujtott be a
nemzeti “hatosdghoz az &ltala engedélyezett biocid termékekre és az azokban
taldlhaté, hatdéanyagokra —tobbek kozott annak valamely engedélyezett
hatoanyaggal valdé miiszaki egyenértékiiségére — vonatkozé informéciokhoz vald

/////

/////

irdnyelv 19. cikkét atiiltetd6 nemzeti rendelkezések altal el6irt bizalmas kezelésre
vonatkozd szabalyok vagy az 528/2012 rendelet 66. és 67. cikkében el6irt
szabalyok alapjan kell-e vizsgalnia. Ez az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett
els6 kérdés targya.
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A 98/8 iranyelv ertelmezesérdl

A 98/8 irényelv 19.cikket a kornyezeti informéciokhoz valé nyilvanos
hozzaférésrol és a 90/313/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2003.
januar 28-i 2003/4/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL 2003. L 41.,
26. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadas 15. fejezet, 7. kotet, 375. 0.) sérelme nélkiil
kell alkalmazni, amint azt az Eurdpai Unio Birsaga a 2016. november 23-i Bayer
CropScience és Stichting De Bijenstichting itéletének (C-442/14, EU:C:2016:890)
44. pontjaban megallapitotta.

Felmeril a kérdés, hogy a 98/8 iranyelv 19. cikke (3) bekezdéséngk f) €s k) pontja
a hatéanyagra, illetve a biocid termékre alkalmazott médszerekre, walamintazok
Osszetetelére vonatkozd minden részletes informéacio, wvagy “csak “altalanos
informaciok megszerzeset teszi-e lehetové. Ez az elézetes domteshozatalra
eldterjesztett masodik kérdés targya.

Az 528/2012 rendelet értelmezésérdl

A 2003/4 iranyelvet kell-e alkalmazni vagy.sem

A 98/8 iranyelv 19. cikkével ellentétbenvaz 628/2012,rendelet 66. és 67. cikke
nem irja eld kifejezetten a 2003/4 iranyelv alkalmazasat.

Az a kérdés merdl fel, hogy ‘az umi¢s jogalkotd a biocid termékekre és azok
hatéanyagaira vonatkoz6 informaciok kozzétetelére vonatkozéan egy sajatos és
kizarolagos rendszert Kivant-etlétrehozniy és ezaltal mellézni a 2003/4 iranyelv
azon rendelkezéseinek alkalmazasat, amelyek egyrészt azt irjak eld, hogy tizleti
titok a kornyezetbe torténo kibocsatassal kapcsolatos informacio kozlésének nem
lehet akadalya, &8s masrészroh,azt, hogy ha az egyéb kornyezeti informaciok
hozzaférhetowé tétele sérthetinvalamely vallalkozas kereskedelmi érdekeit, az
illetékes kozigazgatasizhatésagnak a kozlés esetleges megtagadasat megelézoen
mérlegelnie kelha kozérdeket e vallalkozés érdekével szemben.

Az \\éxtekelési jelentés ” kozzétételére vonatkozo szabalyok

Amennyiben a“kérelmezd nem kéri a bizalmas kezelést, az 528/2012 rendelet
67. cikke \eldirja a jovahagyott hatdanyagokra vonatkozd értékelési jelentés (a
67. cikk, (3) bekezdésének e€) pontja) és az engedélyezett biocid termékre
vonatkoz0 értékelési jelentés (a 67. cikk (4) bekezdésének b) pontja) kozzétételét.

Az 528/2012 rendelet, kilondsen annak a biocid termékek hatéanyagai kozotti
technikai egyenértékiiség értékelésére vonatkozo eljarast szabalyozd 54. cikke
nem ir el hozzaférési szabalyokat a jovahagyott hatdanyag €s a biocid termékben
talalhatd6 nem jovéhagyott hatdanyag kozotti technikai egyenértékiiségre
vonatkozd azon értékelési jelentést illetden, amelyet e biocid termék
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem vizsgélata soran készitenek.
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Az a kérdés merll fel, hogy az értékelési jelentés kozzétetelére a 67. cikk
(3) bekezdésének e€) pontja, vagy a 67.cikk (4) bekezdésének b) pontja
vonatkozik-e, vagy a jelen ugyben készitett jelentés a rendelet 67. cikkeben
emlitett ,eértékelési jelentéstol” elkiiloniild, sajat kozzétételi szabalyoknak
alarendelt dokumentumnak mindsiil-e.

Az analitikai modszerekhez valo hozzaférés

Az 528/2012 rendelet 66. cikke (3) bekezdésének j) pontja kimondja, hogy az
engedely megadésa utan-—a (2) bekezdeés sérelme nélkil, amely felsorolja azokat
az informéciokat, amelyeknek nyilvanossagra hozatala f6szabalyiszerint sérti az
érintett személyek kereskedelmi érdekeinek vedelmét, illetve maganélethez walo
jogat vagy biztonsagat — ,,a 19. cikk (1) bekezdésénekqC), pontjaban “emlitett
analitikai modszerek[hez]” wvald hozzaférést ,egyetlen esetben “sem, Iehet
megtagadni”.

Ez utdbbi rendelkezés szerint ezek az analitikai modszerek tébbek kozott a
»biocid termék hatdanyagainak technikai egyenértékliségére™ vonatkoznak.

Az a kérdés meriil fel, hogy azon ccl,vamely “szetint ezeket az ,,analitikai
modszereket” fOszabaly szerint kdzolni kell,wazyazekkal kapcsolatos minden
részletes informacio megszerzéséthlehetovénteszi-eva, kérelmezé szamara — még
akkor is, ha azok hozzaférhetové tételeylizleti titkot sérthet —, vagy csak az e
modszerek jellegére és adott™esethen az “azokbol levonhatd kovetkeztetésekre
vonatkozo altalanos informéaciok kozlesetengedt.

A 67. cikk (1) bekezdésének h) pentja

E rendelkezésyel@irja, thogy athatdanyag jovahagyasanak napjatol kezdve ,,a II.
melléklet [.%] 2.¢imének 42, szakaszaban emlitett elemzési modszereket” a
mikroorganizmusokbékalldhatoanyagok esetében téritésmentesen hozzaférhetoveé
kell tenniya nyilvanessag szamara.

A 42, szakasz,a rendelet eredeti szovegében az ,,[e]llendrzési célu modszerek az
(életképeswvagyinem életképes) szermaradékok kimutatasara és mennyisegének
meghatarozasara” vonatkozott. A rendelet II. és III. mellékletének modositasarol
sz0lg, 2020 voktober 19-i felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet elfogadasa
Ota ezek a rendelkezések a 4.3. szakaszba keriltek, a Il. melléklet 2. cimének
4.2. szakasza immar az ,[a]nalitikai modszerek a mikroorganizmus gyartas
szerinti formajanak elemzésére” vonatkozik.

Az a kérdés merul fel, hogy ezt a rendelkezést ugy kell-e értelmezni, hogy az
valdjaban a Il. melléklet 2. cime 4.3. szakaszanak rendelkezéseire utal.

Amennyiben ugy kell tekinteni, hogy nem ez a helyzet, azaz e rendelkezés a Il.
melléklet 2. cime 4.2. szakaszanak jelenleg hatalyos valtozatéara utal, az a kérdés
merul fel, hogy - feltételezve, hogy e rendelkezések alkalmazanddk olyan
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hatéanyagra, amelyet nem hagytak jova, de amelyet egy jovahagyott hatdanyaggal
technikailag egyenértékiinek ismertek el — az ebben a 4.2. szakaszban emlitett,
»lalnalitikai modszerek a mikroorganizmus gyartas szerinti formdjanak
elemzésére” vonatkozd informaciok fOszabaly szerinti kozzététele az azokkal
kapcsolatos minden részletes informacid megszerzését lehetové teszi-e a
kérelmez6 szamara — ideértve azt az esetet is, ha azok hozzaférhetové tétele tizleti
titkot sérthet —, vagy csak az e mddszerek jellegére és adott esetben az azokbdl
levonhato kdvetkeztetésekre vonatkozé altalanos informaciok kozlését engedi.

Ez a targya az eldzetes dontéshozatalra el6terjesztett harmadik kérdés elso,
masodik, harmadik és negyedik franciabekezdesének.

A 2003/4 iranyelv értelmezését illetoen

Abban az esetben, ha a 2003/4 iranyelv alkalmazando ‘a,jelen,ligyben, az a kérdés
merll fel, hogy azok az informaciok, amelyeket @z,illetékesshatosagsvalamely
hatéanyag ¢és egy jovahagyott hatéanyag kozotti wteehnikai “egyenértékiiség
vizsgalata keretében szolgéltat vagy megkap, “az ezen iranyelv 4. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett ,kornyezetbe\ térténo kibecsatasra vonatkozo
informacid[nak ]” mindsiilnek-e, amely magaban, foglalja a kornyezetbe torténd
kibocsatas jellegére, 0Osszetételére,, mennyisegére;, idopontjara ¢és helyszinére
vonatkozé adatokat, valamint e kibocsatas tobbés, kevésbeé hosszu tava kornyezeti
kovetkezmeényeivel kapcsolatos “adatokat, vagy ezek korébe csupan az ilyen
hat6anyagot tartalmazo biocid termeékre vonatkozo informaciok tartoznak, mivel a
kornyezetbe nem egyedul e biocid termekshatoanyaga, hanem annak valamennyi
Osszetevije egyiittesendkertihkibocsatasra.

Ez az eldzetes donteshezatalra eldterjesztett negyedik kérdés targya.

4, Az.elozetessdontéshozatalra eloterjesztett kérdések:

A Gonseil, diEtat \@allamtanacs) eldzetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd
kérdéseket tegjeszti eld:

1), "Amennyiben azon illetékes nemzeti hatésaghoz, amelyhez 2013. szeptember
T4jetelbtt biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti kérelmet
nyujtottak, be;, és amely az 528/2012 rendelet 91. cikke értelmében a 98/8/EK
iranyelvet atiiltet6 nemzeti rendelkezések alapjan megvizsgélta ezt a kérelmet,
ezen engedély megadasat kovetden harmadik személy az e hatdsag altal
jovahagyott biocid termékkel és az abban 1év6 hatdéanyaggal — ideértve annak
valamely jovahagyott hatéanyaggal vald technikai egyenértékiiségével —
kapcsolatos informéaciokhoz valé hozzaférés iranti keérelmet nyujt be, ezen
hatésagnak a 98/8/EK iranyelv 19. cikkét atiilteté nemzeti rendelkezésekben elirt
bizalmas kezelésre vonatkozo szabalyok vagy az 528/2012 rendelet 66. és
67. cikkében elGirt szabalyok alapjan kell-e vizsgalnia ezt a hozzaférés iranti
kérelmet?



ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM (OSSZEFOGLALAS) — C-809/23. sz. UGY

2) Amennyiben az ilyen hozzaférés iranti kérelmet a 98/8/EK iranyelv
szabalyozza, amelynek 19.cikkét a 2003. januar 28-i 2003/4/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv serelme nélkil kell alkalmazni:

— ugyanezen cikk (3) bekezdésének k) pontja, amely gy rendelkezik, hogy a
biocid termék forgalombahozatali engedélyének megadasat kovetden a bizalmas
kezelés egyetlen esetben sem vonatkozik ,,az 5. cikk (1) bekezdésének
c) pontjaban emlitett analitikai mddszerek[re]”, lehetévé teszi-e az azokkal
kapcsolatos minden részletes informacié megszerzését a kérelmezd szdmara —
ideértve azt az esetet is, ha azok hozzaférhetdvé tétele tizleti titkot sérthet —, vagy
csak az e modszerek jellegére és adott esetben az azekbdl “levonhat6
kovetkeztetésekre vonatkozo altalanos informéaciok kozlését engedi?

— a ,hatéanyagra és a biocid termékre vonatkozo fizikai‘és kémiaivadatok™,
amelyeket a 19. cikk (3) bekezdésenek f) pontja szerintinengedély ‘megadasat
kovetden nem lehet bizalmasan kezelni, lehetévé teszikse a kérelmezd szamara,
hogy a hatbéanyag vagy a biocid termék dsszetételére vonatkozoaniészletes adatok
kozléset kérje, még akkor is, ha azok k@zvetlenlil “wagy \kozvetve gyartasi
folyamatokat fedhetnek fel?

3) Ha viszont az ilyen hozzaférés irantizkérelemre azf528/2012 rendelet az
iranyado:

— az unios jogalkotd e, rendelet 66. és 67. cikkével —amelyek nem
tartalmaznak hivatkozast a' 2003/4 “iranyelvre~ a biocid termékekre és azok
hatéanyagaira vonatkozominformaciok kdzzétetelére vonatkozdan egy sajatos es
kizarélagos rendszert Kivant=e, 1étrehozni, €s ezaltal mellézni a 2003/4 iranyelv
azon rendelkezéseinek alkalmazasaty,amelyek egyrészt azt irjak eld, hogy lizleti
titok a kornyezetbe torténd kibocsatassal kapcsolatos informéacio kozlésének nem
lehet akadalyay, ‘méasrészt vazthdhogy ha az egyéb kornyezeti informéaciok
hozzaférhetove, tétele sértheti walamely vallalkozas kereskedelmi érdekeit, az
illetékes, kozigazgatasi hatosagnak a kozlés esetleges megtagadasit megelézden
mérlegelnie kell akozerdeket e vallalkozas érdekével szemben?

— wely rendelkezés szabalyozza valamely jovahagyott hatéanyag és valamely
biocid, termékben megtaldlhaté hatéoanyag kozotti technikai egyenértékiiségrol
szol6y, e\biocid termék forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem alkalmaval
készitett értekelési jelentésnek a kozzétételét: az 528/2012 rendelet 67. cikke
(3) bekezdésének €) pontja, amely rendelkezés a jovahagyott hat6anyagokra
vonatkozo értékelési jelentés kozzétételét irja eld, kivéve ha a kérelmezd bizalmas
kezelést kér, vagy ugyanezen cikk (4) bekezdésének b) pontja, amely a
jovahagyott biocid termékre vonatkozd értékelési jelentés kozzétételét irja eld,
kivéve, ha a kérelmezd bizalmas kezelést kér, vagy arra egyéb szabalyok
vonatkoznak?

— az 528/2012 rendelet 66. cikke (3) bekezdésének j) pontja, amely elbirja,
hogy a biocid termék forgalombahozatali engedélyének megadéasat kovetden ,,a
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19. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett analitikai modszerek[hez]” valo
hozzaférést ,,egyetlen esetben sem lehet megtagadni”, lehetové teszi-e a kérelmezd
szdméra az azokkal kapcsolatos minden részletes informacid0 megszerzését —
ideértve azt az esetet is, ha azok hozzaférhetové tétele tlizleti titkot sérthet —, vagy
csak az e mobdszerek jellegére és adott esetben az azokbdl levonhat6
kovetkeztetésekre vonatkozo altalanos informéaciok kozlését engedi?

— ugy Kkell-e értelmezni ugyanezen rendelet 67.cikke (1) bekezdésének
h) pontjat, amely kimondja, hogy valamely hatbéanyag jovahagyasanak napjatol
kezdve ,a Il. mellékler [...] 2.cimenek 4.2.szakaszaban emlitett, elemzési
modszereket” téritésmentesen hozzaférhetoveé kell tenni a nyilvanossag,Szamara,
mint amely valdjdban a Il. melléklet 2.cimének 4.3 szakaszéban®, foglalt
rendelkezésekre utal, ahogyan azt a rendelet I1. és 111. mellékletét modesité,2020.
oktober 19-i felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet‘bevezetésctumegelozden
kellett érteni? Amennyiben e rendelkezéseket ugy kell értelmezni, hogy azok a
I1. melléklet 2. cime 4.2. szakaszanak jelenleg hatalyes valtozatéra utalnak, és azt
is feltételezzlik, hogy e rendelkezések alkalmazandoksaz,olyan hatéanyagra,
amelyet nem hagytak jova, de egy mér jovahagyott hatoanyaggal technikailag
egyenértéklinek ismertek el, az ebben a 4.2 szakaszban ‘emlitett, ,,[a]nalitikai
modszerek a mikroorganizmus gyartaswszexint formdjanak elemzésére”
vonatkozo informaciok foszabdly szerinti kozzétehetosége lehetéveé teszi-e a
kérelmez6 szamara az azokkal) Kapcsolatos, minden részletes informacid
megszerzését — ideértve azt az esetetiis, ha azok hozzatérhetvé tétele tizleti titkot
sérthet —, vagy csak az e/modszerek jellegére es adott esetben az azokbol
levonhaté kdvetkeztetésekre vonatkezowéltalanos informéaciok kozlését engedi?

4)  Végezetul, amennyiben“a 2003/4\iranyelv rendelkezései alkalmazanddk a
jelen jogvitara, azokvaz informéciokyamelyeket az illetékes hatdsadg valamely
hatéanyag ¢és, egy jévahagyett 'hatdoanyag kozotti technikai egyenértékiiség
vizsgalata keretében szol@altat“vagy megkap, az ezen irdnyelv 4. cikkének
(2) bekezdése “értelmébeny, vett ,kornyezetbe torténd kibocsatasra vonatkozo
informaeio[haky ] *sminostilnek-e, amely magéaban foglalja a kdrnyezetbe torténd
kiboesatas yjellegere,, 0sszetételére, mennyiségére, iddpontjara ¢és helyszinére
vonatkozo adatokat, valamint e kibocsatas tobbé—kevésbé hosszu tava kornyezeti
kovetkezmeényeivel “kapcsolatos adatokat, vagy ezek korebe csupan az ilyen
hatéanyaget tartalmazo biocid termékre vonatkozo informéciok tartozhatnak,
mivel “a kornyezetbe nem egyedil e biocid termék hatdanyaga, hanem annak
valamennyi 6sszetevdje egylittesen keriil kibocsatasra?
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