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1. Sakehd detynationella malet

BolagetySumitome«Chemical Agro Europe salufér under namnet ’Vectobac” en
biocidprodukt fér bekdmpning av mygg, vars verksamma &mne &r Bacillus
Thuringiensisiisraelensis, serotyp H14, stam AM65-52 (Bti-AM65-52).

Detta dmne star upptaget pa forteckningen éver de verksamma amnen som far
inga i biocidprodukter med krav som beslutats pa gemenskapsniva och vilka
aterfinns i bilaga I till direktiv 98/8/EG.

Den 30 augusti 2013 inldmnade Compagnie européenne de réalisations
antiparasitaires (Cera) till Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation,
de I’environnement et du travail (myndighet for livsmedelssékerhet, miljo och
arbetsmarknad, Anses, Frankrike) tre ansdkningar om godkannande for
utsldppande pa den inhemska marknaden av biocidprodukter med samma
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anvandningsomrade under namnen Aquabac XT, Aquabac DF3000 och Aquabac
200G, vars verksamma &mne &r samma bacill av samma serotyp, men dess stam &r
BMP 144 (Bti-BMP 144), vilken inte star upptagen pa forteckningen éver &mnen
som godkants pa unionsniva.

Bolaget Cera begédrde konfidentiell behandling av de uppgifter om
affarshemligheter som ldamnats till Anses.

De godkannanden som anstkan géllde beviljades genom tre beslut av Anses av
den 19 augusti 2019, pa grundval av en bedémningsrapport i vilkeh en teknisk
ekvivalens med de verksamma &mnena Bti-BMP 144 och™ Bti-AM65-52
faststélldes.

Bolaget Sumitomo, som bestrider denna tekniska ekvivalgns, har‘hossAnses begart
att fa ta del av bedémningsrapporten. Anses 6versiande,.endast en del av rapporten
(forsattsblad, sammanfattning och en slutsats i tabellform), meéd motiveringen att
vissa delar innehaller tekniska uppgifter som utgénforetagshemlighet.

De utdrag av denna beddémningsrapport som intetillnandahallits'galler Del 1, som
behandlar den metod som Anses tillampatfor att“faststalla“em det verksamma
amne som produkterna Aquabac innehaller —%Vilketyar Bacillus Thuringiensis
israelensis, serotyp H14, stam BMP 144 — arytekniskt ekvivalent med det
verksamma amnet Bacillus Thuringiensis israelensis, serotyp H14, stam AM65-52
(BtiAM®65-52), ett verksamt amne, som ar, godkant pa unionsniva. Det aktuella
utdraget galler vidare den forstasunderavdelningen i Del 11, om tillampningen av
denna metod med avseende paw.dey.berérda verksamma &mnena. Denna
underavdelning innehaller uppgifter om sokandens identitet och kontaktuppgifter
samt om tillverkaren av detyverksamma amnet BMP 144, var den fabrik &r beldgen
dar detta framstallsy samt namnet pa den verksamma mikroorganismen,
klassificeringen av det “werksamma &mnet, framstéliningsforfarandet, halten av
verksamt.@mne i, de>berorda biocidprodukterna, identiteten av relevanta toxiner
och metaholiter, resthalter fran jasning och fororeningar liksom den “analysprofil”
som¢ bestaryic atty jamfora sammansattningen av fem satser av de berdrda
bioctdprodukterna, ‘analysmetoder for faststdllelse av den verksamma rena
mikroorganismeny <1 den verksamma mikroorganism som  framstalls,
analysmetodernanfor faststéllelse av fororeningar och toxiner samt resthalter av
jasning-och fororeningar i denna mikroorganism.

Bolaget, Sumitomo vdackte talan mot detta beslut vid tribunal administratif de
Melun (férvaltningsdomstolen i Melun, Frankrike) som endast delvis biféll talan
utan att besluta om tillhandahallande av hela rapporten.

Bolaget Sumitomo har dérpé 6verklagat detta beslut till Conseil d’Etat (Hogsta
forvaltningsdomstolen).
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2. Anforda unionsbestammelser

Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utslappande av biocidprodukter pa marknaden

| artikel 19 foreskrivs foljande:

1. Om inte annat foreskrivs i radets direktiv 90/313/EEG av den 7 juni 1990 om
ratt att ta del av miljéinformation far sokanden meddela den behoriga
myndigheten om vilka uppgifter sékanden anser vara kommersiellt'kansliga och
vilkas utlamnande skulle kunna orsaka driftsméassig eller kommersiell"skada och
som han darfor 6nskar hemlighalla for alla andra an de behgriga myndigheterna
och kommissionen. ...

3. Foljande uppgifter far under inga omstandigheter vara hemliga:

f) Fysikaliska och kemiska uppgifter, om%dety, verksamma &mnet och
biocidprodukten.

k) De analysmetoder som avses i aftikel 5:4. c%

I) Metoder for bortskaffande,av produkten och dess forpackning.”

Europaparlamentets ochyradets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj
2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter

| artikel 66.foreskrivs foljande:

2

2. Kemikaliemyndigheten och de behoriga myndigheterna ska végra tillgang till
infermation “nér ‘€tt utlamnande negativt paverkar skyddet for de berorda
petsonernasikommersiella intressen, personliga integritet eller sékerhet. ...

3. Utan hinder av punkt 2 far under inga omstandigheter tillgang till féljande
uppgifter vagras efter det att produktgodkénnande beviljats:

! I artikel 5, som har rubriken Villkor fér beviljande av godkénnande”, férskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall godkdnna en biocidprodukt endast om ... c¢) beskaffenheten och
mangden av dess verksamma &mnen, och, i férekommande fall, eventuella féroreningar och
formuleringsdmnen av toxikologisk eller ekotoxikologisk betydelse samt resthalter av
toxikologisk eller miljoméssig betydelse som &r en foljd av godkdnd anvéndning, kan
bestdmmas i enlighet med de relevanta kraven i bilaga ITA, 1IB, IIIA, 11IB, IVA eller IVB, ... .
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d) Halt av verksamma amnen i biocidprodukten samt biocidproduktens namn.

e) Fysikaliska och kemiska uppgifter om biocidprodukten.

j) De analysmetoder som avses i artikel 19.1 ¢.2.”
| artikel 67 foreskrivs foljande:

1. Fran och med den dag da kommissionen antar en genomforandeférordning om
att det verksamma amnet godkénns, som avses i artikel, 9.1 %a, Ska foljande
uppdaterade information som kemikaliemyndigheten eller kommissionenyhar om
det verksamma damnet kostnadsfritt och lattillgangligt affentliggéras:

h)  De analysmetoder som avses i avsnitt 5.2 och,5.3 Favdelning.4»och avsnitt
4.2 i avdelning 2 i bilaga Il.

3. Fran och med den dag da kemmissionen antar_en genomférandeforordning
om att ett verksamt amne &r godkant, %.. skatkemikaliemyndigheten, utom nér
uppgiftslamnaren lamnar en_motivering 1 enlighet med artikel 66.4, som godtas
som giltig av den behorigadmyndigheten eller kemikaliemyndigheten nar det géller
varfor ett sadant offentliggérande “skule, kunna skada uppgiftslamnarens eller
nagon annan berordsparts kommersiella intressen, kostnadsfritt och lattillgangligt
offentliggora foljande uppdaterade infarmation om det verksamma &mnet:

... €) Bedomfingsrapporten. ...

4. Fran. och “med godkannandedatumet for en biocidprodukt ska
kemikaliemyndigheten, wdtom ndr uppgiftsldmnaren lamnar en motivering i
enlighet med artikel\66.4, som godtas som giltig av den behdriga myndigheten
eller kemikaliemyndigheten och som visar att ett sadant offentliggérande skulle

2 Artikel19 har féljande lydelse:

71 Andra biocidprodukter &n de som kan komma att omfattas av det férenklade
godkéannandefdrfarandet i enlighet med artikel 25 ska godkdnnas om féljande villkor &r
uppfyllda:

c) Den kemiska identiteten, méngden och den tekniska ekvivalensen for de verksamma amnen
som ingar i biocidprodukten och, i forekommande fall, féroreningar och icke verksamma amnen
av toxikologisk eller ekotoxikologisk betydelse och relevans, och dess resthalter av toxikologisk
eller miljoméssig betydelse som &r en foljd av anvandningar som produktgodkannandet avser,
kan bestdmmas i enlighet med de relevanta kraven i bilagorna Il och I11.”
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kunna skada uppgiftslamnarens eller nagon annan berord parts kommersiella
intressen, kostnadsfritt och lattillgangligt offentliggéra féljande uppdaterade
information:

b)  Beddmningsrapporten.”
| artikel 96 foreskrivs foljande:

“Direktiv 98/8/EG ska upphora att géalla med verkan fran oech ‘med den 1
september 2013 ... .”

I bilaga I, i dess lydelse i enlighet med kommissionensfdelegerade forordning
(EU) 2021/525 av den 19 oktober 2020 om &ndring av-bilagorna, IT"ach, I11 till
forordning (EU) nr 528/2012 fortecknas i en tabell" iyavdelning 2;, som avser
mikroorganismer, de uppgifter som kravs till stod for att'godkanna ett &mne.

Point 4.2 har rubriken ”Analysmetoder for analys“avaden, mikroorganism som
framstallts”.

Punkt 4.3 har rubriken ”Metoder som ahvands forovervakningsandamal i syfte att
bestamma och kvantifiera resthalter (viablaeller icke=viabla)”.

| bilaga 11l fortecknas i en _tabell T avdelning 2, som avser mikroorganismer, de
uppgifter som kravs till stod for attgodkéanna en biocidprodukt.

| punkt 2.5 anges foljande med avseende pa biocidprodukters identitet:

”Om biocidproduktenyinnehaller gtt verksamt amne som har tillverkats pa andra
tillverkningsorter eller ymed _andra tillverkningsprocesser eller frdn andra
utgangsmaterial han®vad sem var fallet for det damne som utvarderats for
godk&nnande ‘enligt,artikel 9"i denna férordning, ska det laggas fram uppgifter
somdvisar att.teknisk ekvivalens har faststéllts i enlighet med artikel 54 i denna
forordning, ellex, har faststallts till foljd av en utvardering som inletts fore den 1
september 2013 awvien behorig myndighet som utsetts i enlighet med artikel 26 i
direktiv 98I8/EG™.

Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allméanhetens tillgang till miljdinformation och om upphéavande av radets
direktiv 90/313/EEG

| artikel 4, som har rubriken Undantag”, foreskrivs f6ljande:

2
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Medlemsstaterna far inte med stod av punkt 2 a, d, f, g och h foreskriva att en
ansokan kan avslas om den galler uppgifter om utslapp i miljon.”

| artikel 11 foreskrivs foljande:

”Upphédvande

Direktiv 90/313/EEG skall upphéra att gélla den 14 februari 2005.

Hénvisningar till det upphévda direktivet skall anses som héanvisningar till detta

direktiv och skall l&sas i enlighet med jamforelsetabellen i bilagan.?

3. Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgorandeibegars

Faststallelse av tillamplig text

Ansokan om godkannande for utslappande pd marknaden av biecidprodukter i
serien Aquabac gjordes innan direktiv 98/8, upphdvdes och ersattas med
forordning nr 528/2012 den 1 september 2013. Ansékanbeviljades pa grundval av
de nationella bestdmmelserna for infdrlivande,av divektiv, 98/8, i enlighet med
artikel 91 forsta stycket i forordning nr 528/2012.

Efter beviljandet av dessa godkannanden, ingavsten ansokan till den nationella
myndigheten om tillgang tillmuppgifter omide biocidprodukter som den godkant
och om det verksamma amne somidessa innghaller, i synnerhet om dess tekniska
ekvivalens med ett godkant verksamt-amne:

Det behover faststallas huruvida den nationella myndigheten ska préva denna
ansokan om tillgang med avseende pa de bestammelser om konfidentialitet som
anges i de natienella bestammelser som inforlivar artikel 19 i direktiv 98/8 eller i
dem som‘foreskrivs genom artiklarna 66 och 67 i forordning nr 528/2012. Detta &r
syftet mediden forstatolkningsfragan.

Tolkningen,av direktiv 98/8

Artikel19 ‘indirektiv 98/8 ska tillampas utan att det paverkar tillampningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allméanhetens tillgang till miljéinformation och om upphévande av radets direktiv
90/313/EEG (EUT L 41, 2003, s. 26), vilket EU-domstolen fastslog i punkt 44 i
sin dom av den 23 november 2016, Bayer CropScience och Stichting De
Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).

Fragan uppkommer huruvida artikel 19.3 f och k i direktiv 98/8 gor det majligt att
erhdlla samtliga uppgifter om metoderna och sammansattningen av det
verksamma amnet eller av biocidprodukten eller enbart allméan information. Detta
ar syftet med den andra tolkningsfragan.
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Tolkningen av férordning nr 528/2012

Ar direktiv 2003/4 tillampligt ?

I motsats till artikel 19 i direktiv 98/8 gors i artiklarna 66 och 67 i forordning nr
528/2012 inte nagot uttryckligt forbehall for tillampning av direktiv 2003/4.

Fragan uppkommer huruvida unionslagstiftaren har avsett att faststélla en sarskild
och heltackande ordning for tillhandahallande av information till allmanheten om
biocidprodukter och deras verksamma @&mnen och salunda franga hestdmmelserna
i direktiv 2003/4 i den man som det i dessa foreskrivs dels att foretagshemligheter
inte far utgora hinder for tillnandahallande av information om utsldapp Pmiljon,
dels att om ett utlamnande av andra uppgifter om miljon negativtekanypaverka ett
foretags kommersiella intressen ska den behoériga forvaltningsmyndigheten fore
ett eventuellt avslag pa en begaran om att fa tillgang, tilhuppgifter vaga detta
foretags intresse mot allménhetens intresse.

Tillampliga bestammelser om offentliggdrande aw, “"bedomningsrapporten”

Forutom for de fall dar sokanden begart konfidentiell hehandling foreskrivs i
artikel 67 i forordning nr 528/2012 att bed@mningsrapporten avseende verksamma
amnen som godkants ska (£ offentliggoras “(artikel 67.3 e) liksom
bedémningsrapporten avseende en godkand biecidprodukt (artikel 67.4 b).

| forordning nr 528/2012 aterfinnsyinte, och i'synnerhet inte i dess artikel 54 som
reglerar forfarandet for bedomning av teknisk ekvivalens mellan de verksamma
amnena i biocidprodukter, bestaimmelser om tillgangen till en bedémningsrapport
avseende den tekniska ekvivalensendmellan ett godkant verksamt &mne och det
verksamma amne somen biocidprodukt innehaller som inte i sig har godkénts,
vilken har sammanstallts, vid@provningen av ansokan om godk&nnande for
utslappande pa marknaden awifragavarande produkt.

Fragan uppkemmerhurdvida offentliggérandet av bedémningsrapporten regleras
genom,artikel 6%.3 ¢ eller artikel 67.4 b eller om den rapport som sammanstéllts i
forevarande fall utgor en handling som é&r skild fran den “bedémningsrapport”
som anges i, artikel 67 i forordningen och omfattas av egna bestdmmelser om
tillhandahallande av uppgifter.

Tillgangtill analysmetoderna

| artikel 66.3 j i forordning 528/2012 foreskrivs att efter det att godk&nnandet har
beviljats, och utan hinder av punkt 2 i vilken anges den information som om den
utldmnas i princip anses negativt paverka skyddet for de berdrda personernas
kommersiella intressen, personliga integritet eller sdkerhet, far tillgang till de
analysmetoder som avses i artikel 19.1 ¢” ”under inga omstandigheter vagras”.
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Enligt denna bestdmmelse avser analysmetoderna bland annat “den tekniska
ekvivalensen for de verksamma dmnen som ingar i biocidprodukten”.

Fragan uppkommer huruvida avsikten med dessa “analysmetoder”, som i princip
ska tillhandahallas, gor det mojligt for sokanden att erhalla samtliga uppgifter om
dessa metoder, &ven om ett utldmnande kan &ventyra foretagshemligheter, eller
endast allman information om arten av dessa metoder och, vid behov, om de
slutsatser som darav kan dras.

Artikel 67.1 h

Det foreskrivs i denna bestammelse att fran och med godkannandedatumet,for ett
verksamt &mne ska de “analysmetoder som avses i ... avsnitt '4.2yi avdelning, 2 i
bilaga 11” kostnadsfritt offentliggéras, vad avser verkSamma “@mnenysom “ar
sammansatta av mikroorganismer.

Avsnitt 4.2 gallde i den ursprungliga lydelsen awsforordningeny”’[mjetoder som
anvands for overvakningsandamal i syfte att bestammayoch, Kvantifiera resthalter
(viabla eller icke-viabla)”. Genom antagagandethav kommissionens delegerade
forordning av den 19 oktober 2020 om dmdringhav “hilagorna Il och 11 i
forordningen har dessa bestdammelser blivit avsnitt 4.3, medan det i 4.2 i avdelning
2 i bilaga 1l numera anges”’[a]nalysmetoder for analys.av den mikroorganism som
framstallts™.

Fragan uppkommer huruvida denna bestammelse ska tolkas sa att det genom den
egentligen hanvisas tilldestammelserna avsnitt 4.3 i avdelning 2 i bilaga I1.

Om sa inte ska anSes varasfallet, det vill sédga att det genom denna bestammelse
héanvisas till bestammelserna i avsnitt'4.2 i avdelning 2 i bilaga Il i den lydelse av
dessa som numera ar i kraft uppkommer fragan huruvida dessa bestammelser ska
anses varantillampliga pa ett verksamt damne som inte har varit foremal for ett
godké&nnande men har erkants som tekniskt ekvivalent med ett godként verksamt
ampe, varvidd denypringipiella mojlighet att tillhandahalla “analysmetoder for
analys, av den mikroorganism som framstallts” som anges i avsnitt 4.2 mojliggor
for_sokanden, atthérhalla samtliga uppgifter om dessa metoder, aven om ett
utlamnande, kane aventyra foretagshemligheter, eller endast erhalla allméan
information om arten av dessa metoder och, vid behov, om de slutsatser som
déravikan dras.

Detta ar syftet med den tredje tolkningsfragan forsta, andra, tredje och fjarde
strecksatsen.

Tolkningen av direktiv 2003/4

For den handelse att direktiv 2003/4 &r tillampligt i forevarande mal uppkommer
fragan huruvida uttrycket “information som rér miljoutslapp™ i den mening som
avses i artikel 4.2 i direktivet, vilken inbegriper angivelserna av arten,
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sammansattningen, omfattningen, tidpunkten och platsen for dessa utsl&pp, liksom
uppgifterna avseende utslappens inverkan pa miljon pa mer eller mindre lang sikt
kan vara tillampligt pa de uppgifter som lamnats eller mottagits av den behoriga
myndigheten inom ramen for prévningen av den tekniska ekvivalensen for ett
verksamt amne med ett godkant verksamt &mne, eller huruvida denna beteckning
kan vara tillamplig endast pa uppgifter om den biocidprodukt i vilken ett sadant
amne ingar, eftersom det dr denna produkt, och inte enbart det verksamma amnet,
som i alla sina bestandsdelar slapps ut i miljon.

Detta &r syftet med den fjarde tolkningsfragan.

4, Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

Conseil d’Etat stéller féljande tolkningsfragor:

1. Nar den behoriga nationella myndigheten, fore dend september 2013, har
tagit emot en anstkan om godkannande for utsldppande pa, marknaden av en
biocidprodukt, och myndigheten med tillampning aw artikel 9%, i forordning nr
528/2012 har provat ansokan pa grundvalhav dewnationellaibestammelser som
inforlivar direktiv 98/8/EG, och sedan ‘eftertbeviljandetyav godkannandet har
mottagit en ansokan av tredje part om tillgang tillfuppgifter om den biocidprodukt
som myndigheten har godkant @ch ‘em ‘detwerksamma amne som produkten
innehaller, sarskilt dess tekniska ekvivalens med ett-godkant verksamt amne, ska
namnda myndighet dd prova denna,ansokan om tillgang med avseende pa de
bestimmelser om konfidentialitet 'Somyanges i de nationella bestdammelser som
inforlivar artikel 19 i direktiv 98/8/EG,ellerpa grundval av de bestimmelser som
foreskrivs i artiklarna 66'ech,67 1 férordning nr 528/2012?

2. For denghdndelse att en sadan ansokan om tillgang regleras genom direktiv
98/8/EG, vars ‘artikel 19%&r tillamplig utan att det paverkar tillampningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4 av den 28 januari 2003 6nskas svar
pa foljandefragor:

—  Mojliggorsydet for en sokande i kraft av punkt 3 k i denna artikel — i vilken
dety, foreskrivsyatt  nar godkannandet for utslappande pa marknaden av en
biocidprodukt val har beviljats ska konfidentialitet inte i nagot fall galla for de
“analySmetader som avses i artikel 5.1 ¢” — att erhalla samtliga uppgifter om dessa
metoder, aven i fall dar ett utlamnande kan &ventyra foretagshemligheter, eller
endast att erhalla allman information om arten av dessa metoder och, vid behov,
om de slutsatser som déarav kan dras?

—  M0jliggor de [f]ysikaliska och kemiska uppgifter om det verksamma amnet
och biocidprodukten”, vilka i enlighet med artikel 19.3 f inte far forbli hemliga
efter det att godkannandet har beviljats, for en sokande att kréava tillhandahallande
av uppgifter om sammanséttningen av det verksamma &mnet eller av
biocidprodukten, dven om dessa uppgifter direkt eller indirekt kan avsldja
framstallningsforfaranden?
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3. Om daremot en sadan ansokan om tillgang regleras genom férordning nr
528/2012 6nskas svar pa féljande fragor:

—  Har unionslagstiftaren genom artiklarna 66 och 67 i férordningen, i vilka det
inte hanvisas till direktiv 2003/4, haft for avsikt att inféra en sarskild och
heltackande ordning for tillhandahallande av information om biocidprodukter och
deras verksamma amnen till allméanheten och salunda franga bestammelserna i
direktiv 2003/4 néar det i dessa a ena sidan foreskrivs att foretagshemligheter inte
far utgéra hinder for tillhandahallandet av information om utslapp i miljén, men a
andra sidan att den behdriga forvaltningsmyndigheten fore ett eventuélt avslag pa
en begaran om att fa tillgang till uppgifter ska vaga det berorda féretagets intresse
mot allménhetens intresse i fall dar ett utldmnande av andra uppgifter omymiljon
negativt kan paverka ett foretags kommersiella intressen?

—  Regleras tillhandahallandet av en bedémningsrapportiavseende,den‘tekniska
ekvivalensen mellan ett godkant verksamt d&mne och det verksamma amne som en
biocidprodukt innehaller, vilken sammanstllts vid,en ansokan ‘em gedkannande
for utsldppande pa marknaden av ifragavarande “produkt, av., artikel 67.3 e i
forordning nr 528/2012, dar det foreskrivs atty beddmningsrapporten om de
verksamma &mnen som godkants ska offentliggdras‘em ‘inte sékanden har begart
konfidentiell behandling, eller av punkt4 b i samma artikel; d&r det foreskrivs att
bedomningsrapporten avseende easgedkand biocidprodukt ska offentliggéras om
inte sbkanden har begéart konfidentiell behandlingpeller av andra bestammelser?

—  M0jliggors det genam artikel%66.3 i forordning nr 528/2012, dar det
foreskrivs att efter detwatt godkannande, for utslappande pa marknaden av en
biocidprodukt har beviljats far tillgangitill de “analysmetoder som avses i artikel
19.1 ¢” “under inga omstandigheter. .. vagras™, att erhalla samtliga uppgifter om
dessa metoderg@aven om ett utlamnande kan dventyra foretagshemligheter, eller
endast allman.information omyarten av dessa metoder och, vid behov, om de
slutsatserSom darav kan dras?

— A'Ska artikel"67.1% 4 samma forordning, i vilken det foreskrivs att fran och
medigodkénnandedatumet for ett verksamt amne ska de “analysmetoder som
avses | ¢ avsnitt442'i avdelning 2 i bilaga 11” kostnadsfritt offentliggoras, tolkas
sa, att_detyharigenom egentligen hanvisas till bestammelserna i avsnitt 4.3 i
avdelning,2 rbilaga 11, till vilka det hanvisades innan kommissionens delegerade
forordning av den 19 oktober 2020 om dndring av bilagorna Il och 1l i
forordningen tradde i kraft? Om dessa bestammelser ska tolkas pa sa satt att de
héanvisar till de bestdmmelser som numera &r i kraft i avsnitt 4.2 i avdelning 2 i
bilaga Il och om dessa bestammelser &r tillampliga pa ett verksamt &mne som inte
har varit foremal for ett godkannande men har erkénts som tekniskt ekvivalent
med ett godkant verksamt amne, innebar da den principiella méjligheten att
tillhandahalla ”analysmetoder for analys av den mikroorganism som framstallts i
enlighet med avsnitt 4.2 att en sokande kan erhalla samtliga uppgifter om dessa
metoder, &ven om ett utldmnande kan aventyra foretagshemligheter, eller endast
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att vederborande kan erhalla allman information om arten av dessa metoder och,
vid behov, om de slutsatser som darav kan dras?

4.  Slutligen och for den hé&ndelse att bestdammelserna i direktiv 2003/4 ska
anses vara tillampliga pa férevarande mal, kan beteckningen “information som ror
miljoutslapp” i den mening som avses i artikel 4.2 i direktivet, vilken innehaller
angivelser av art, sammanséttning, omfattning, tidpunkt och plats for dessa
utslapp, liksom uppgifter avseende utslappens inverkan pa miljén pa mer eller
mindre lang sikt, tilliampas pa uppgifter som lamnas eller mottas av den behoriga
myndigheten inom ramen for provningen av den tekniska ekvivalensen for ett
verksamt @mne med ett godkant verksamt amne, eller kan den endast tillimpas pa
uppgifter om den biocidprodukt i vilken ett sadant amne ingar, eftersom, det ar
denna produkt, och inte enbart det verksamma d&mnet,“som iy alla“sina
bestandsdelar slapps ut i miljon?
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