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Compagnieseuropéeennende réalisations antiparasitaires SAS France
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1. Hovedsagensigenstand

Selskabet :\Sumitomo Chemical Agro Europe markedsfgrer et biocidholdigt
produkt til, bekeempelse af myg, benevnt »Vectobac, hvis aktivstof er Bacillus
Thuringiensis,israelensis, serotype H14, stamme AM65-52 (Bti-AM65-52).

Dette stof er optaget pa listen over aktive stoffer, aftalt pa fellesskabsplan, som
ma indga i biocidholdige produkter, i bilag I til direktiv 98/8/EF.

Den 30. august 2013 indgav Compagnie européenne de réalisations
antiparasitaires (CERA) ansggninger til Agence nationale de sécurité sanitaire de
I’alimentation, de I’environnement et du travail (den franske styrelse for sundhed
og sikkerhed inden for fgdevarer, miljg og pa arbejdspladsen) (ANSES, Frankrig)
om tilladelse til markedsfgring pa det nationale marked af tre biocidholdige
produkter med samme formal, benaevnt »Aquabac XT«, »Aquabac DF3000« og
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»Aquabac 200G«, hvis aktivstof er den samme bacille med samme serotype, men
med stammen BMP 144 (Bti-BMP 144), som ikke er optaget pa den liste over
stoffer, der er godkendt pa europzisk plan.

Selskabet CERA anmodede om fortrolig behandling af de oplysninger om
forretningshemmeligheder, som det havde fremsendt til ANSES.

De ansggte tilladelser blev udstedt ved tre afgarelser truffet af ANSES den 19.
august 2019 pa grundlag af en vurderingsrapport, hvori det blev konkluderet, at
aktivstofferne Bti-BMP 144 og Bti-AM65-52 var teknisk a&kvivalente.

Selskabet Sumitomo, som bestred denne tekniske a&kvivalens, anmededevANSES
om at fremsende denne vurderingsrapport. ANSES fremsendte, kun, en ‘del af
rapporten (forside, indholdsfortegnelse og en konklusiond form "af en,tabel) med
den begrundelse, at visse dele indeholder tekniske “eplysninger, “der er
forretningshemmeligheder.

De ikke-fremsendte uddrag af denne vurderingSrapportawedrgrer, dels afsnit 1 om
den metode, som ANSES anvendte til at“afgere) omaktivstoffet i Aquabac-
produkterne, som er Bacillus Thuringiensis iSkaelensis, ‘serotype H14, stamme
BMP 144, er teknisk eakvivalent med “aktivstoffety, Bacillus Thuringiensis
israelensis, serotype H14, stamme (AM65-52 (BtiAM65-52), som er et aktivstof,
der er godkendt pa europeisk plan, dels det ‘farste,underafsnit i afsnit 11, som
gennemferer denne metode #orde omhandledenaktivstoffer. Dette underafsnit
indeholder oplysninger om, identiteten, af,0g kontaktoplysningerne for ansggeren
og producenten af aktivstoffet BMP 144, omplaceringen af det anleeg, hvor stoffet
fremstilles, om navnet ‘pag.denNaktive mikroorganisme, om aktivstoffets
klassificering, om “fremstillingsprocessen, om indholdet af aktivstoffet i de
omhandlede biocidholdige proedukter, om identiteten af de relevante toksiner og
metabolitter¢ " geeringsrestkoncentrationer og  forurenende  stoffer, om
»analyseprofilen, .der bestarnd en sammenligning af sammensetningen af fem
batcher“af de omhandlede, biocidholdige produkter, om analysemetoderne til
identifikation afyden, rene aktive mikroorganisme i den industrielt fremstillede
aktive mikroorganisme-‘og om analysemetoderne til bestemmelse af urenheder og
toksiner,« wgaeringsrestkoncentrationer og forurenende stoffer i denne
mikreorganisme;

Selskabet Sumitomo anlagde sag til prevelse af denne afgerelse ved tribunal
administratif de Melun (forvaltningsdomstolen i Melun, Frankrig), som gav
selskabet delvis medhold, men uden at bestemme, at rapporten skulle fremlaegges
i sin helhed.

Selskabet Sumitomo har herefter ivaerksat appel ved Conseil d’Etat (overste
domstol i forvaltningsretlige sager, Frankrig).
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2. Anfgrte EU-retlige forskrifter

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om
markedsfgring af biocidholdige produkter

Artikel 19 bestemmer:

»1. Med forbehold af Radets direktiv 90/313/EQF af 7. juni 1990 om fri adgang til
miljgoplysninger kan ansggeren meddele den kompetente myndighed, hvilke
oplysninger han anser for kommercielt falsomme, og hvis videregivelse vil kunne
skade ham drifts- eller forretningsmassigt, og som hane,derfor @gnsker
hemmeligholdt over for alle andre end de kompetente, myndigheder og
Kommissionen. [...]

3. Efter at godkendelsen er givet, omfatter fortreligheden wunder-tingen
omstaendigheder:

]

f) fysiske og kemiske oplysninger vedrgrende det aktive stof og'det biocidholdige
produkt

[]

k) de i artikel 5, stk. 1, litra c),;omhandlede analysemetoder *

I) metoder til bortskaffelseaf midlet,og emballagen«

Europa-Parlamentets‘eg Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012
om tilgaengeliggarelse paymarkedet og anvendelse af biocidholdige produkter

Artikel 66 bestemmer:

»[ <]

2hAgenturetveg de kompetente myndigheder nagter adgang til oplysninger, hvis
videregivelse ville skade beskyttelsen af de bergrte personers kommercielle
interesserpprivatliv eller sikkerhed. [...]

3. Uanset stk. 2 og efter meddelelse af godkendelsen, afvises adgang til falgende
oplysninger under ingen omstendigheder:

! Artikel 5 med overskriften »Betingelser for meddelelse af en godkendelse« bestemmer:

»1. Medlemsstaterne godkender kun et biocidholdigt produkt, safremt: [...] ¢) de heri indeholdte
aktive stoffers art og mengde samt eventuelt urenheder og hjeelpestoffer af toksikologisk eller
gkotoksikologisk betydning samt restkoncentrationer af toksikologisk eller miljgmaessig
betydning, som hidrgrer fra godkendte anvendelser, lader sig bestemme efter de relevante
bestemmelser i bilag [I A, Il B, IT A, Il B, IV A eller IV B [...]«.
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[.]

d) indholdet af aktivstoffet eller aktivstofferne i det biocidholdige produkt samt
det biocidholdige produkts benavnelse

e) fysiske og kemiske data vedrgrende det biocidholdige produkt
-]

j) de i artikel 19, stk. 1, litra c), omhandlede analysemetoder« 2
Artikel 67 bestemmer:

»1. Fra den dato, hvor Kommissionen vedtager en gennemfarelsesferordning,
forudsat at et aktivstof er godkendt, som omhandlet i artikel\9, stk. 1 litra.a), gives
der vederlagsfri og offentlig lettilgeengelig adgang il “faglgende,, ajourfarte
oplysninger, som agenturet eller Kommissionemy,er i\pesiddelse af;» om det
pagaeldende aktivstof: [...]

h) de i bilag Il, afsnit 1, punkt 5.2 og 5.3,%g afshit 2y punkt 4.2, omhandlede
analysemetoder.

[.]

3. Fra den dato, hvor Kommissionen vedtagersen gennemfgrelsesforordning,
forudsat at et aktivstof .er blevet gedkendt, [...] giver agenturet, medmindre
dataleverandgren fremlaegger en begrundelse t overensstemmelse med artikel 66,
stk. 4, der accepterestsom gyldig, afiden kompetente myndighed eller agenturet,
for, at en sadan offentliggerelse kan Vveere til skade for dataleverandgrens eller
enhver andengbergrt parts kemmercielle interesser, vederlagsfri og offentlig
adgang til nedenstaende ajourfarte oplysninger om det pageeldende aktivstof:

[...]

e) “,vurderingsrapporten. [...]

2 Artikel'9 har fglgende ordlyd:

»1. Der meddeles godkendelse af andre biocidholdige produkter end dem, der kan
omfattes af den forenklede godkendelsesprocedure i overensstemmelse med artikel 25, safremt
falgende betingelser er opfyldt:

]

c) de i det biocidholdige produkt indeholdte aktivstoffers kemiske identitet, maengde og
tekniske a&kvivalens samt i givet fald urenheder og ikke-aktivstoffer af toksikologisk eller
gkotoksikologisk betydning og relevans samt dets restkoncentrationer af toksikologisk eller
miljgmeessig betydning, som hidrgrer fra anvendelser, der skal godkendes, lader sig bestemme
efter de relevante bestemmelser i bilag II og II1[...]«.
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4. Fra datoen for godkendelse af et biocidholdigt produkt, undtagen hvis
dataleverandaren fremlaegger en begrundelse i henhold til artikel 66, stk. 4, der
accepteres som gyldig af den kompetente myndighed eller agenturet, for, hvorfor
offentliggerelse kan vere til skade for dataleverandgrens eller andre bergrte
parters kommercielle interesser, giver agenturet vederlagsfri og offentlig adgang
til nedenstaende ajourfarte oplysninger:

[-.]

b)  vurderingsrapporten.«

Anrtikel 96 bestemmer:

»[...] ophaeves direktiv 98/8/EF med virkning fra den 1. septembern2043.«

Bilag I, som &ndret ved Kommissionens delegerede forordning (EU) 2021/525 af
19. oktober 2020 om @&ndring af bilag Il og Wh.til forordning nr. 528/2012,
opregner i en tabel i afsnit 2 om mikroorganismersde ‘oplysninger, der skal
fremlaegges til stgtte for godkendelsen af et stof.

Punkt 4.2 omhandler »Analytiske metoder til analyses af den industrielt
fremstillede mikroorganismex.

Punkt 4.3 omhandler »Metoder til overvagningsformal til bestemmelse og
kvantificering af restkoncentrationer(levedygtige eller ikke-levedygtige)«.

Bilag 111 opregner i en tabel i afsnit 2 om mikroorganismer de oplysninger, der
skal fremlaegges til stottesfor godkendelsen af et biocidholdigt produkt.

I bilag I, afsnit®2, punkt 2.5, preeciseres det med hensyn til identiteten af
biocidholdige produkter:

»Hvis det biacidholdige produkt indeholder et aktivstof, der er fremstillet pa et
andetsproduktionssted eller i overensstemmelse med en anden produktionsproces
ellersaf et andet udgangsmateriale end det stof, der er vurderet med henblik pa
godkendelse, i henhold til artikel 9 i denne forordning, skal der fremlagges
dokumentation“for, at der er fastslaet teknisk a&kvivalens i henhold til artikel 54 i
denne forordning, eller at der er fastslaet teknisk akvivalens efter en evaluering,
der er pabegyndt for den 1. september 2013, af en kompetent myndighed, der er
udpegeti henhold til artikel 26 i direktiv 98/8/EF.«

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/4/EF af 28. januar 2003 om
offentlig adgang til miljgoplysninger og om ophevelse af Radets direktiv
90/313/EQF

Artikel 4 med overskriften »Undtagelser« bestemmer:

»[...]
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2. [.]

Medlemsstaterne kan ikke i henhold til stk. 2, litra a), d), f), g) og h), fastsette, at
en anmodning kan afslas, hvis anmodningen gealder oplysninger om emissioner til
miljget.«

Artikel 11 bestemmer:

»Ophavelse

Direktiv 90/313/E@F ophaves med virkning fra den 14. februar 2005.
Henvisninger til det ophaevede direktiv skal betragtes som henvisninger til, dette

direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i bilaget.«

3. Kort fremstilling af begrundelsen for foreleeggelsen

Fastleeggelse af den geeldende tekst

De tilladelser til markedsfaring af deybiocidheldigeprodukter i »Aquabac«-
sortimentet, der blev ansggt om, inden,direktiv 98/8,blev ophavet og erstattet af
forordning nr. 528/2012 den 1. septemben,2013mblev udstedt pa grundlag af de
nationale bestemmelser, der geanemfgrte direktiv. 98/8, i overensstemmelse med
artikel 91, stk. 1, i forordning'ar. 528/2042.

Efter udstedelsen af disse, tilladelser indgav tredjemand en anmodning til den
nationale myndighed om, adgang, tth, oplysninger vedrgrende de biocidholdige
produkter, som qmyndigheden havde™ godkendt, og det aktivstof, som de
indeholder, herundernavnlig dets tekniske &kvivalens med et godkendt aktivstof.

Det skalafgores, am den, nationale myndighed skal behandle denne anmodning
om adgang Inlyset, af de/regler om fortrolighed, der er fastsat i de nationale
bestemmelser tilngennemfarelse af artikel 19 i direktiv 98/8, eller i lyset af
reglerne i artikel 66,09 67 i forordning nr. 528/2012. Dette er genstanden for det
forste preejudiciele spargsmal.

Fortolkning af direktiv 98/8

Artikel 19 i direktiv 98/8 bergrer ikke Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2003/4/EF af 28. januar 2003 om offentlig adgang til miljgoplysninger og om
ophaevelse af Radets direktiv 90/313/E@F (EUT 2003, L 41, s. 26), saledes som
Den Europziske Unions Domstol fastslog i preemis 44 i sin dom af 23. november
2016, Bayer CropScience og Stichting De Bijenstichting (C-442/14,
EU:C:2016:890).

Spergsmalet er, om artikel 19, stk. 3, litra f) og k), i direktiv 98/8 ger det muligt at
indhente alle detaljerede oplysninger vedrgrende metoderne og sammensgtningen
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af aktivstoffet eller det biocidholdige produkt eller kun generelle oplysninger.
Dette er genstanden for det andet praejudicielle spargsmal.

Fortolkning af forordning nr. 528/2012

Anvendelse eller ej af direktiv 2003/4

I modsetning til artikel 19 i direktiv 98/8 forbeholder artikel 66 og 67 i forordning
nr. 528/2012 sig ikke udtrykkeligt anvendelsen af direktiv 2003/4.

Spergsmalet er, om EU-lovgiver har haft til hensigt at fastsettéyen specifik og
udtemmende ordning for videregivelse af oplysninger vedrefende hiocidheldige
produkter og deres aktivstoffer til offentligheden og "dermed, tilsidesatte
bestemmelserne i direktiv 2003/4, for sa vidt som de fastseetterwdels, at
forretningshemmeligheder ikke kan veere til hindery, ford videregivelse af
oplysninger om emissioner til miljget, dels, at safremt\videregivelse ‘af andre
miljgoplysninger kan skade en virksomheds Kemmereielle, interesser, skal den
kompetente administrative myndighed forud for enm eventuel afvisning af
videregivelse afveje denne virksomheds, interessesover for offentlighedens
interesse.

Regler for offentliggerelse af »vurderingsrapporten«

Medmindre ansggeren anmoder om fortrolig behandling, bestemmer artikel 67 i
forordning nr. 528/2012, at vurderingsrapporten om godkendte aktivstoffer
[artikel 67, stk. 3, litra,e)] 0g.vurderingstapporten om et godkendt biocidholdigt
produkt [artikel 67,stk. 4, litra b)] skal‘offentliggares.

Forordning nr. 528/2012 fastsetter tkke — navnlig ikke i artikel 54, som regulerer
proceduren for vurderingy af teknisk a&kvivalens mellem aktivstoffer i
biocidholdige, predukter —yegler for adgang til en vurderingsrapport om teknisk
ekvivalens, mellemy et godkendt aktivstof og det aktivstof i et biocidholdigt
produkt, derikke selvier godkendt, udarbejdet i forbindelse med behandlingen af
ansggningen omytilladelse til markedsfgring af dette produkt.

Spargsmalet.er, om offentliggarelsen af vurderingsrapporten er omfattet af artikel
67, stk. 3, litra e), artikel 67, stk. 4, litra b), eller om den rapport, der er udarbejdet
I denvforeliggende sag, udger et dokument, som er forskelligt fra den
»vurderingsrapport«, der er naevnt i forordningens artikel 67, og er underlagt egne
regler for videregivelse.

Adgang til analysemetoderne

Artikel 66, stk. 3, litra j), i forordning nr. 528/2012 bestemmer, at efter meddelelse
af godkendelsen, og wuanset stk.2, som opregner de oplysninger, hvis
videregivelse anses for i princippet at ville skade beskyttelsen af de bergrte
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personers kommercielle interesser, privatliv eller sikkerhed, »afvises« adgang til
»de i artikel 19, stk.1, litra c), omhandlede analysemetoder« »under ingen
omstendighederx.

Ifelge sidstnevnte bestemmelse omfatter disse analysemetoder bl.a. »de i det
biocidholdige produkt indeholdte aktivstoffers [...] tekniske akvivalens«.

Spergsmalet er, om den omstendighed, at disse »analysemetoder« i princippet
skal videregives, ger det muligt for den, der anmoder om adgang, at indhente alle
detaljerede oplysninger vedrgrende disse metoder, selv om videregivelse heraf kan
bringe forretningshemmeligheder i fare, eller kun generelle oplysninger, om arten
af disse metoder og i givet fald om de konklusioner, som metoderne har givet
anledning til.

Artikel 67, stk. 1, litra h)

Denne bestemmelse fastseetter, at fra datoen for,godkendelse ‘af etvaktivstof gives
der vederlagsfri og offentlig adgang til »de i bilag W, f..Jsafsnit 2, punkt 4.2,
omhandlede analysemetoder« for sd vidt %angaraktivstoffer, der bestdr af
mikroorganismer.

Punkt 4.2 omhandlede i forordningens ‘oprindelige® affattelse »metoder til
overvagningsformal til bestemmelse og kvantificéring af restkoncentrationer
(levedygtige eller ikke-levedygtige)«y, Siden, vedtagelsen af Kommissionens
delegerede forordning af#d9. ‘ektober, 2020 om endring af bilag 11 og Il til
forordningen er disse bestemmelser blevet til 'punkt 4.3, idet afsnit 2, punkt 4.2, i
bilag Il nu naevner »analytiskesmetoder til analyse af den industrielt fremstillede
mikroorganisme«

Spergsmalet{er, omudenne bestemmelse skal fortolkes saledes, at den reelt
henviser til. bestemmelserne tafsnit 2, punkt 4.3, i bilag I1.

Safremt dette mikke, eratilfeldet, dvs. at denne bestemmelse henviser til
bestemmelserne i afsnit 2, punkt 4.2, i bilag 1l i den nugeeldende affattelse, opstar
spgrgsmalet, — hvis' det antages, at disse bestemmelser finder anvendelse pa et
aktivstof, der tkke er blevet godkendt, men som er anerkendt som vaerende teknisk
ekvivalent med et godkendt aktivstof — om den principielle videregivelse af de
»analytiske 'metoder til analyse af den industrielt fremstillede mikroorganisme,
som ernzevnt i dette punkt 4.2, ger det muligt for den, der anmoder om adgang, at
indhente alle detaljerede oplysninger vedrgrende disse metoder, ogsa selv om
deres videregivelse kan bringe forretningshemmeligheder i fare, eller kun
generelle oplysninger om arten af disse metoder og i givet fald om de
konklusioner, som metoderne har givet anledning til.

Dette er genstanden for det tredje preejudicielle spargsmals farste, andet, tredje og
fjerde led.
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Fortolkning af direktiv 2003/4

Safremt direktiv 2003/4 finder anvendelse i den foreliggende sag, opstar
spargsmalet, om kvalificeringen som »oplysninger om emissioner til miljget« som
omhandlet i dette direktivs artikel 4, stk. 2, der omfatter angivelser vedrgrende
arten, sammensatningen og mangden af samt datoen og stedet for disse
emissioner samt oplysninger om deres indvirkning pa miljeet pa kort eller lang
sigt, kan geelde for oplysninger, som den kompetente myndighed fremlaegger eller
modtager i forbindelse med undersggelsen af, om et aktivstof _er teknisk
&kvivalent med et godkendt aktivstof, eller om den kun kan geelde far oplysninger
om det biocidholdige produkt, som indeholder et sadant stof, eftersomidet er det
produkt i alle dets bestanddele, der udledes i miljget, og ikke blot aktivstoffet.

Dette er genstanden for det fjerde praejudicielle spgrgsmal

4, De praejudicielle spgrgsmal

Conseil d’Etat (overste domstol i forvaltningsretlige sager;"Franktig) har forelagt
falgende praejudicielle spargsmal:

1. Nar den kompetente nationalesmyndighed, som,har modtaget en ansggning
om tilladelse til markedsfagring af et biocidholdigt,produkt fer den 1. september
2013, og som i henhold til artikel ‘91 i forerdning nr. 528/2012 har behandlet
denne ansggning pa grundlag af de nationale bestemmelser, der gennemfarer
direktiv 98/8/EF, efter udstedelsen af dennestilladelse modtager en anmodning fra
tredjemand om adgang. til'eplysninger vedragrende det biocidholdige produkt, som
myndigheden har @Qodkendt, ogdetyaktivstof, som det indeholder, herunder
navnlig dets tekniske &kvivalens . med et godkendt aktivstof, skal denne
myndighed da 'behandlexdenne, anmodning i lyset af fortrolighedsreglerne i de
nationale bestemmelsery, der, gennemfarer artikel 19 i direktiv 98/8/EF, eller de
regler, derenfastsati artikel 66 og 67 i forordning nr. 528/2012?

2. ¢ Safremt en ‘sadanfanmodning om adgang er omfattet af direktiv 98/8/EF,
hvis artikel 19%ikke bergrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2003/4 af 28.
Januar 2003:

— \g@r-denne artikels stk. 3, litra k), der bestemmer, at efter at tilladelsen til
markedsfering af det biocidholdige produkt er givet, omfatter fortroligheden under
ingen ‘omstendigheder »de 1 artikel 5, stk.1, litra c¢), omhandlede
analysemetoder«, det da muligt for den, der anmoder om adgang, at indhente alle
detaljerede oplysninger vedrgrende disse metoder, ogsa selv om deres
videregivelse kan bringe forretningshemmeligheder i fare, eller kun generelle
oplysninger om arten af disse metoder og i givet fald om de konklusioner, som
metoderne har givet anledning til?

—  ger de »fysiske og kemiske oplysninger vedrgrende det aktive stof og det
biocidholdige produkt«, som ikke kan forblive fortrolige, efter at godkendelsen er
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givet, jf. artikel 19, stk. 3, litra f), det da muligt for den, der anmoder om adgang,
at stille krav om videregivelse af detaljerede oplysninger vedrgrende
sammensa&tningen af aktivstoffet eller det biocidholdige produkt, selv om disse
oplysninger direkte eller indirekte vil kunne afslgre fremstillingsprocesser?

3. Huvis en sadan anmodning om adgang derimod er omfattet af forordning
nr. 528/2012:

—  har EU-lovgiver da ved denne forordnings artikel 66 og 67, som ikke
henviser til direktiv 2003/4, haft til hensigt at fastseette ensspecifik og
udtemmende ordning for videregivelse af oplysninger vedrgrendé biocidholdige
produkter og deres aktivstoffer til offentligheden og dermed tilSidesztte
bestemmelserne i direktiv 2003/4, for sa vidt som de fastsetter dels, at
forretningshemmeligheder ikke kan veere til hinderd for videregivelse “af
oplysninger om emissioner til miljget, dels, at safrefnt videregivelse afiandre
miljgoplysninger kan skade en virksomheds kommercielle interesseryskal den
kompetente administrative myndighed forud, forwen ‘eventuel, afvisning af
videregivelse afveje denne virksomheds interesses,over “\fory, offentlighedens
interesse?

—  er videregivelsen af en vurderingsrapport omyteknisk &kvivalens mellem et
godkendt aktivstof og aktivstoffet 1 et hioeidholdigt produkt, udarbejdet i
forbindelse med en ansggning om tilladelseitil 'markedsfaring af dette produkt, da
omfattet af artikel 67, stk. 3, litra‘€);1 forordning nk. 528/2012, som bestemmer, at
vurderingsrapporten for gedkendte aktivstoffer skal offentliggares, medmindre
ansggeren har anmodet om fortrolig behandling, af samme artikels stk. 4, litra b),
som bestemmer, at vurderingsrapporten for et godkendt biocidholdigt produkt skal
offentliggeres, medmindre ‘ansggeren har anmodet om fortrolig behandling, eller
af andre regler?

—  ger_artikel 66, stk3, litra J), i forordning nr. 528/2012, som bestemmer, at
efter meddelelse“af tilladelsen til markedsfgring af det biocidholdige produkt
»afvises« adgang,til'»dedyartikel 19, stk. 1, litra c), omhandlede analysemetoder«
»under 1ngen, omstendigheder«, det da muligt at indhente alle detaljerede
oplysninger,vedrgrende disse metoder, ogsa selv om deres videregivelse kan
bringe forretningshemmeligheder i fare, eller kun generelle oplysninger om arten
af disse metader og i givet fald om de konklusioner, som metoderne har givet
anledning ti1?

- skal artikel 67, stk. 1, litra h), i samme forordning, som bestemmer, at der fra
datoen for godkendelse af et aktivstof gives vederlagsfri og offentlig adgang til
»de i bilag Il, [...] afsnit 2, punkt 4.2, omhandlede analysemetoder«, da fortolkes
saledes, at bestemmelsen reelt henviser til bestemmelserne i afsnit 2, punkt 4.3, i
bilag Il, som den henviste til forud for vedtagelsen af Kommissionens delegerede
forordning af 19. oktober 2020 om @&ndring af bilag 1l og Il til forordningen?
Safremt disse bestemmelser skal fortolkes saledes, at de henviser til de
nugeldende bestemmelser i afsnit 2, punkt 4.2, i bilag Il, og hvis det antages, at
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disse bestemmelser finder anvendelse pa et aktivstof, der ikke er blevet godkendt,
men som er anerkendt som varende teknisk akvivalent med et godkendt aktivstof,
ger den principielle videregivelse af de »analytiske metoder til analyse af den
industrielt fremstillede mikroorganisme«, som er navnt i dette punkt 4.2, det da
muligt for den, der anmoder om adgang, at indhente alle detaljerede oplysninger
vedrgrende disse metoder, ogsa selv om deres videregivelse kan bringe
forretningshemmeligheder i fare, eller kun generelle oplysninger om arten af disse
metoder og 1 givet fald om de konklusioner, som metoderne har givet anledning
til?

4.  Safremt bestemmelserne i direktiv 2003/4 finder anvendelse, pa den
foreliggende tvist, kan kvalificeringen som »oplysninger ;,om “emissioner til
miljget« som omhandlet i dette direktivs artikel 4, stk. 2, der omfatterangivelser
vedrgrende arten, sammensa&tningen og mangden af samt datoen, ogustedet for
disse emissioner samt oplysninger om deres indvirkning,pa‘miljoet pa kort eller
lang sigt, da geelde for oplysninger, som den kompetente,myndighed fremlaegger
eller modtager i forbindelse med undersggelsen af,»om ‘et ‘aktivstof er teknisk
e&kvivalent med et godkendt aktivstof, eller kan den kun geelde foroplysninger om
det biocidholdige produkt, som indeholder et sadant Stef, ‘eftersom det er det
produkt i alle dets bestanddele, der udledes I'miljget, ogiikkewblot aktivstoffet?
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