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Piedkladajici soud:

Conseil d’Etat (Francie)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

20. prosince 2023
Navrhovatelka:

Sumitomo Chemical Agro EurepeSAS

Odpurkyné:
Agence nationale de\sécurit¢ “Sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement,et'du travail (ANSES)
Compagnie,etiropéenne ‘de réalisations antiparasitaires SAS France
(CERA)

1. Piredmét'sporug

Spolecnost Sumitomo Chemical Agro Europe uvadi na trh biocidni pfipravek proti
komartm Swmazyem ,,Vectobac™, jehoz ucinnou latkou je Bacillus Thuringiensis
israelensisysérotyp H14, kmen AM65-52 (Bti-AM65-52).

Tato latka je zafazena na seznam ucinnych latek schvéalenych na urovni
Spolecenstvi pro pouziti Vv biocidnich pfipravcich, ktery je obsazen
Vv ptiloze | smérnice 98/8/ES.

Dne 30. srpna 2013 podala spolecnost Compagnie européenne de réalisations
antiparasitaires (CERA) k Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation,
de l'environnement et du travail (Agentura pro bezpe€nost potravin, Zivotniho
prostiedi a prace, ANSES, Francie) zadosti 0 povoleni k uvedeni na vnitrostatni
trh tfi biocidnich pfipravki s tymz ucelem, nazvanych ,,Aquabac XT*, ,,Aquabac
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DF3000* a ,,Aquabac 200G*, jejichz uc¢innou latkou je tyz bacil téhoz sérotypu,
avsak jejichz kmenem je BMP 144 (Bti-BMP 144), ktery neni na evropske urovni
zafazen na seznam povolenych latek.

4 Spole¢nost CERA pozadala o duvérné zachazeni s Udaji vztahujicimi se
k obchodnimu tajemstvi, které byly ANSES poskytnuty.

5  Pozadovana povoleni byla vydana tfemi rozhodnutimi ANSES ze dne 19. srpna
2019, a to na zaklad¢ zpravy 0 posouzeni, ktera dospéla k zavéru, ze ucinné latky
Bti-BMP 144 a Bti-AM65-52 jsou technicky rovnocenne.

6  Spolecnost Sumitomo, ktera tuto technickou rovnocennost zpochybiiuje, pozadala
ANSES, aby ji tuto zpravu o posouzeni poskytla. ANSES pestoupilatspouze, cast
zpravy (kryci stranu, shrnuti a zavér ve formé¢ tabulky), a t6.z davedujzenckteré
Casti obsahuji technické informace, na které se vztahuje obehodnidajemstvi.

7 Neposkytnuté vynatky z této zpravy o posouzeni se,tykaji,jednak,casti dpvenované
metodice pouzit¢é ANSES za ucelem urcendy, zdayjewuéinnd latka obsazena
Vv ptipravcich Aquabac, kterou je Bacillus Thuringiensisyisraglensis, sérotyp H14,
kmen BMP 144, technicky rovnocenna uc¢inné latce Bacillus Thuringiensis
israelensis, sérotyp H14, kmen AMG65-52%(BtiAM65+52), coz je G¢inna latka,
kterd byla schvélena na evropské Urowvni, ajednak pryniho pododdilu ¢asti 1II,
ktery tuto metodiku uplatiuje na‘dotéenéwi¢innéylatky. Tento pododdil obsahuje
informace o totoznosti a 0 Udajich 0,zadateli"a 0 vyrobci ucinné latky BMP 144,
O umisténi tovarny, ve ekteré se Wtato ) latka vyrdbi, 0nazvu ucinného
mikroorganismu, o klasifikaciytéte, ucinné, latky, o zptsobu, jakym je tato latka
vyrabéna, 0 obsahu ucmné, latky, v dotcenych biocidnich ptipravcich, 0 identité
ptislusnych toxint™a metaboliti, w0 fermentac¢nich reziduich a 0 znecist'ujicich
latk&ch, o ,analytickémy, profilu, spoCivajicim ve srovnani slozeni péti Sarzi
dotéenych biecidnich piipravki, oranalytickych metodach Kk identifikaci ¢istého
mikroorganismu U€innéhe, v u€inném mikroorganismu izolovaném z kone¢ného
vyrobku, a 0‘analytickych metodach ke stanoveni necistot a toxinu, fermenta¢nich
rezidui a'znecistujicich latek v tomto mikroorganismu.

8 _aSpolecnost Sumitomo toto rozhodnuti napadla u tribunal administratif de Melun
(spravni soud v Melunu, Francie), ktery jeji Zalobé velmi ¢asteéné vyhoveél, aniz
byyvsak naiidilposkytnout zpravu v jeji Uplnosti.

9  Spolecnost Sumitomo tedy podala kasacni opravny prostiedek ke Conseil d'Etat

(Statni rada, Francie).

2. Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava:

Smérnice Evropského parlamentu aRady 98/8/ES ze dne 16.Unora 1998
0 uvddeni biocidnich pripravkii na trh

10  Clanek 19 stanovi:
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,»1. Aniz je dotcena smérnice Rady 90/313/EHS ze dne 7. Cervna 1990 0 svobodé
ptistupu k informacim o zivotnim prostfedi, mtze zadatel piislusnému organu
oznacit informace, které povazuje za obchodné citlivé a jejichz zvetejnéni by jej
mohlo primyslové nebo obchodné poskodit a které si proto pieje uchovat jako
duvérné pied vSemi osobami s vyjimkou piislusnych organt a Komise. [...]

3. Potg, co bylo povoleni udéleno, se duvérnost v zadném piipad¢ nevztahuje na:

[..]

f) fyzikalni a chemické udaje tykajici se t¢inné latky a biocidniho p¥ipravku;

[...]

k) analytické metody uvedené v ¢l. 5 odst. 1 pism. ¢)!;

1) zpiisoby zneskodiiovani pfipravku a jeho obalti;*:

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)N 528/2012 ze dne 22. kvétna
2012 o dodavani biocidnich pFipravkit na trh ajejich pouZivani

Clanek 66 stanovi:

» L]

2. Agentura a prislusné orgény ‘edmitnou pristup k informacim, pokud by jejich
poskytnuti narusilo ochranu, obehodnich z&gjmt nebo soukromi nebo bezpecnost
dotcenych osob. [...]

3. Aniz je dotCen odstavec 2, poyudeleni povoleni nesmi byt v zaddném piipade
odmitnut pfistup K témte,informacim:

[...]

d) obsah “ucinné “latky nebo uUcinnych latek Vv biocidnim piipravku a nazev
biocidniho pfipravku;

enfyzikalni a chemické udaje tykajici se biocidniho pfipravku;

[...]

Clanek 5, nadepsany ,,Podminky pro vydani povoleni®, stanovi:

1. Clenské staty povoli biocidni ptipravek pouze V piipadé, Ze: [...] ¢) je mozné podle
pfislusnych pozadavki uvedenych v ptilohach II A, 1T B, III A, III B, IV A nebo IV B stanovit
povahu amnozstvi jeho uUéinnych latek a Vv piipadé potieby vSech toxikologicky nebo
environmentalné vyznamnych neéistot a formula¢nich piisad ajejich rezidui vyznamnych
z hlediska toxikologického nebo environmentalniho, které jsou disledkem povolenych pouziti;

[L..]
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j) metody analyzy podle ¢l. 19 odst. 1 pism. c)?;*
Clanek 67 stanovi:

»1. Ode dne, kdy Komise pifijme provadéci nafizeni, V némz stanovi, ze U¢inna
latka se schvaluje, jak je uvedeno v ¢l. 9 odst. 1 pism. a), jsou vefejnosti bezplatné
ave snadno pristupné podobé poskytovany niZze uvedené aktualni informace
0 ucinné latce uchovavané agenturou nebo Komisi:

h) analytické metody uvedené v oddilech 5.2 a 5.3 hlavy 1 a v oddile 4.2 hlavy
2 ptilohy II.

[...]

3. Ode dne, kdy Komise pfijme provadéci nafizeni, Vinémz stanovi, Ze tcinna
latka se schvaluje, svyjimkou piipad, kdy poskytovatel, informaciy piedlozi
odtivodnéni podle ¢l. 66 odst. 4, které ptislusny «organynebe agenturayschvali a
Z néhoz vyplyva, proc by toto zvefejnéni mohlo,ohrozit jehowobechodnizdjmy nebo
zajmy kterékoliv jiné dotCené strany, agentiira bezplatne¢ zvetegjni tyto aktudlni
informace o uvedené uc¢inné latce:

[...]
e)  zprévu o posouzeni pripravku,[...]

4. Ode dne, kdy je biocidniyptipravek Sschvalen, svyjimkou pfipadi, kdy
poskytovatel informaci, pfedlozi, odiivodnéni podle ¢l. 66 odst. 4, které ptislusny
orgdn nebo agentura schvali, asz n¢hoz vyplyva, pro¢ by toto zvetejnéni mohlo
ohrozit jeho obchodniyzdjmy nebo zajmy kterékoliv jiné dotené strany, agentura
bezplatné zvetejni tyte aktudlni informace 0 ucinnych latkach:

[..]
b)  zpravu,0 pesouzeni pfipravku.«

Clanek 96 stadovi:

2 Clanek 19 zni takto:

»l. Biocidni ptipravek jiny nez zpusobily pro zjednoduseny postup povolovani podle
¢lanku 25 se povoli pouze pii splnéni téchto podminek:

¢) podle piislusnych pozadavkl uvedenych v ptilohach II a Il Ize stanovit chemickou identitu,
mnozstvi a technickou rovnocennost uc¢innych latek v biocidnim piipravku a pfipadné vSechny
toxikologicky nebo ekotoxikologicky zavazné a vyznamné necistoty a latky jiné nez ucinné
a jeho rezidua s toxikologickou nebo environmentalni zavaznosti, ktera z povolovanych pouZiti
vyplyvaji; [...]«
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.| ...] smérnice 98/8/ES se zrusuje S ucinkem ode dne 1. zati 2013,

Ptiloha II, ve znéni nafizeni Komise V pfenesené¢ pravomoci (EU) 2021/525 ze
dne 19. fijna 2020, kterym se méni piilohy II aIIl nafizeni (EU) ¢. 528/2012,
Vv tabulce pievzaté do jeji hlavy 2 0 mikroorganismech vypocitava informace,
které jsou poZadovany za Gi€elem podpory schvaleni G€inné latky.

Jeji bod 4.2. dopadd na ,Metody pro analyzu mikroorganismu izolovaného
Z kone¢ného vyrobku®.

Jeji bod 4.3. dopadd na ,,Metody pro ucely sledovéani za ucelem“kvalitativniho
a kvantitativniho stanoveni rezidui (zivotaschopnych nebo Zivotanesehopnych)™.

Ptiloha III v tabulce pfevzaté do jeji hlavy 2 0 mikroofganismechwwypocitdya
informace pozadované na podporu povoleni biocidniho pfipravkus

Jeji odstavec 2.5. ve vztahu k identité biocidnich piipravki upresiuje:

,Pokud biocidni pfipravek obsahuje u¢innou latku, kterd byla wyrobena na jinych
mistech, podle jinych postupti nebo z jinychyyehozich materialti nez ucinna latka
vyhodnocena za ucelem schvéleni pedle,clanku 9 “tohoto nafizeni, musi byt
ptredlozen doklad 0 tom, Ze byla stanovena j¢ji, technicka rovnocennost v souladu
s ¢lankem 54 tohoto nafizeni neb@ Zeéwtuto, rovnocennost stanovil v ndvaznosti na
hodnoceni, které bylo zahajeno prede dnemwl. zatfi 2013, piisluSny orgén urceny
v souladu s ¢lankem 26 smérniee 98/8/ES™.

Smérnice Evropského parlamentua Rady 2003/4/ES ze dne 28. ledna 2003
0 pFistupu veiejnoSti k Informacim, o %ivotnim prostiedi a 0 zruSeni smérnice
Rady 90/313/EHS

Clanek 4, nadepsany ,,Vyjimky®, stanovi:
2 [ A ':l
2.5, [%]

Na zaklade“ustanoveni odst. 2 pism. a), d), f), g) ah) nemohou ¢lenské staty
rozhodnouty, 0 odmitnuti zadosti, pokud se zadost tyka informaci o emisich do
zivotniho prostiedi®.

Clanek 11 stanovi:
,,ZruSeni
Zrusuje se smérnice 90/313/EHS s G¢inkem ode dne 14. Unora 2005.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se
srovnavaci tabulkou obsazenou Vv ptiloze.*
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3. Stru¢ny piehled duvodu pro predloZzeni predbéZné otazky:

Pokud jde 0 uréeni pouZitelného pravniho piedpisu

Povoleni k uvadéni na trh biocidnich pfipravka fady ,,Aquabac, o kterd bylo
pozadano pied zrusenim smérnice 98/8 a jejim nahrazenim nafizenim ¢. 528/2012
dne 1.zafi 2013, byla vydana na zéklad¢ vnitrostatnich ptedpisi provadéjicich
smérnici 98/8, a to v souladu s ¢l. 91 odst. 1 nafizeni ¢. 528/2012.

Po vydani téchto povoleni se na vnitrostatni organ obrétila tfeti oseba se zadosti
o piistup k informacim o biocidnich ptipravcich, které tento organ ‘povolil, a
0 G¢inné latce, kterou tyto biocidni pFipravky obsahuji, atte. zejména, o jeji
technicke rovnocennosti s povolenou téinnou latkou.

Je tieba urcit, zda vnitrostatni organ musi tuto zadost 0 pristup zkoumat,s ohledem
na pravidla o divérnosti stanovena vnitrostatnimi predpisy\provadéjicimi clanek
19 smérnice 98/8 nebo na pravidla stanovena ¢lanky, 664867 narizeni¢. 528/2012.
To je predmétem prvni predbézné otazky.

Pokud jde o vyklad smérnice 98/8

Clanek 19 smérnice 98/8 se pouije, \aniz je, dotcefia smérice Evropského
parlamentu a Rady 2003/4/ES Zze dne, 28. ledna 2003 o piistupu vefejnosti
k informacim o Zivotnim prostiedi a0 zru§enfwsmérnice Rady 90/313/EHS (UF.
vést. 2003, L 41, s.26; Zviy vyd. 15/0¢, s.375), jak konstatoval Soudni dvur
Evropské unie v bodé, 44%svého tozsudka ze dne 23. listopadu 2016, Bayer
CropScience a Stichting de Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).

Vyvstava otazka, zda,cln9v0dsta3 pism. f) ak) smérnice 98/8 umoziuje ziskat
veskeré podfobné, informacendmetodach a o slozeni G¢inné latky ¢i biocidniho
pfipravku, nebo pouze obecné informace. To je pfedmctem druhé predbézné
otazky.

Pokud jde owyklad narizeni ¢. 528/2012

Pouziti nebo nepouziti smernice 2003/4

Na rozdil od ¢lanku 19 smérnice 98/8 nevyhrazuji ¢lanky 66 a 67 nafizeni
¢. 528/2012 vyslovné pouziti smérnice 2003/4.

Vyvstava otdzka, zda unijni normotvirce zamyslel vymezit zvlastni a taxativni
systém poskytovani informaci o biocidnich pfipravcich a o jejich uc¢innych latkach
vefejnosti, atedy vyloucit ustanoveni smérnice 2003/4 v rozsahu, v némz tato
ustanoveni stanovi zaprvé to, ze obchodni tajemstvi nesmi brénit poskytnuti
informaci o emisich do zivotniho prostfedi, azadruhé to, ze pokud muze
poskytnuti jinych informaci o zivotnim prostiedi ohrozit obchodni zajmy podniku,



25

26

27

28

29

30

31

SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

musi pfislusny spravni organ pied piipadnym odmitnutim poskytnuti vyvazit
zajem tohoto podniku se zdjmem vetejnosti.

Pravidla pouzitelna na zverejiiovani ,,zpravy 0 posouzeni “

S vyjimkou ptipadt, kdy zadatel pozadal o diivérné zachazeni, stanovi ¢lanek 67
nafizeni €. 528/2012 zvefejnéni zpravy 0 posouzeni tykajici se schvélenych
ucinnych latek [¢l. 67 odst. 3 pism.e)] azpravy o posouzeni tykajici se
povoleného biocidniho pFipravku [¢l. 67 odst. 4 pism. b)].

Nartizeni ¢. 528/2012, ato zejména ve svém c¢lanku 54, ktery @pravuje postup
posuzovani technické rovnocennosti ucinnych latek biocidnich, pripravku,
nestanovi zadna pravidla o pfistupu, ktera by byla pouzitelna, na zpravu
0 posouzeni technické rovnocennosti mezi schvalenou u¢innou latkeu ati¢innou
latkou, kterou biocidni pfipravek obsahuje a kterd neni ‘sama“@ sob¢‘schvalena,
realizovanou pii prilezitosti vyfizovani zadosti 0 povoleni, uvadéni uvedeného
ptipravku na trh.

Vyvstava otazka, zda se zvetejnéni zpravy«Q posouzeni fidi ¢l 67 odst. 3 pism. e)
a ¢l. 67 odst. 4 pism. b), nebo take, zdasje zprava vypracovana v projednavaném
ptipadé¢ dokumentem odlisnym od ,,Zpravyso peseuzeni<‘zminéné ¢lankem 67
nafizeni a podléhajicim vlastnim pravidltm o poskytovani.

Pristup k analytickym metodam

Clanek 66 odst. 3 pism. j)ihaiizeni ¢, 528/2012 stanovi, Ze jakmile bylo povoleni
uvedeni na trh biocidnihe piipravku udéleno, a bez ohledu na odstavec 2, ktery
vypocitava infommaces, jejichzy zvefejnéni se V zasadé¢ povazuje za poruSeni
ochrany obchodnich zdjmu, soukremého Zivota nebo bezpe€nosti subjekt tidaji,
ptistup k ,,meted[am] analyzy.podle ¢I. 19 odst. 1 pism. ¢)* nesmi ,,byt v Zddném
pripadé odmitnut*.

Podle posledn¢ uveden¢ho ustanoveni se tyto metody analyzy tykaji zejména
Hteehniek[ef\rovnocennost[i] ucinnych latek v biocidnim pripravku‘.

Vyvstava otazka, zda to, ze se tyto ,,metod[y] analyzy*“ maji v zdsad¢ poskytnout,
umeznuje Zadateli ziskat 0 téchto metodach veskeré podrobné informace, i kdyz
jejichyzptistupnéni mize zpochybnit obchodni tajemstvi, nebo pouze obecné
informace o povaze téchto metod a piipadné 0 zavérech, které tyto metody
umoznily dovodit.

Clanek 67 odst. 1 pism. h)

Toto ustanoveni stanovi, ze ode dne schvaleni ucinné latky, pokud jde o0 G¢inné
latky slozené Zz mikroorganisml, jsou vefejnosti bezplatn€¢ poskytovany
,,analytické metody uvedené v oddile 4.2 hlavy 2 prilohy II.
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Oddil 4.2 se v puvodnim znéni nafizeni tykal ,,metod/...] pro ucely sledovaini za
ucelem kvalitativniho a kvantitativniho stanoveni rezidui (Zivotaschopnych nebo
Zivotaneschopnych)®“. Od piijeti natizeni Komise Vv pfenesené pravomoci ze dne
19. fijna 2020, kterym se meéni ptilohy II a IIl nafizeni, se tato ustanoveni stala
oddilem 4.3, pficemz oddil 4.2 hlavy 2 pfilohy II nyni zminuje ,,metody pro
analyzu mikroorganismu izolovaného z konecného vyrobku*.

Vyvstava otazka, zda toto ustanoveni musi byt vykladano tak, ze ve skute¢nosti
odkazuje na ustanoveni oddilu 4.3 hlavy 2 ptilohy II.

Je-li tfeba mit za to, ze tomu tak neni, tj. Ze toto ustanovemf odkazuje na
ustanoveni oddilu 4.2 hlavy 2 pftilohy II ve znéni, které je platné W sou€asnosti,
vyvstava otazka, zda za piedpokladu, Ze by tato ustanoveni byla nawicinnou latku,
ktera nebyla schvélena, avSak ktera je uznana za technickySrovmocennou
schvalené¢ ucinné latce, pouzitelnd, umoziluje principiadlnid poskytnutelnost
»metod[...] pro analyzu mikroorganismu izolovaného z'komecéného v§robku®,
zminénych v tomto oddilu 4.2, aby zadatel ziskalyveskeré podrobné informace
0 téchto metodach, a to i tehdy, kdy jejich zvefejnénimuze zpochybnit obchodni
tajemstvi, nebo pouze obecné informace Opovaze téchte metod a piipadné
0 zavérech, které tyto metody umoznily deyvodit.

To je pfedmétem prvni, druhé, tieti.a ctveté odrazkwtretippiredbeézné otazky.

Pokud jde o vyklad smérnice'2003/4

V ptipadé, ze by se smerhice 2003/4 v projédnavaném piipad¢ pouzila, vyvstava
otazka, zda se kvalifikace ,,infekmace‘e emisich do Zivotniho prostiedi* ve smyslu
¢l. 4 odst. 2 této_smémice)ktera zahrnuje informace 0 povaze, slozeni, mnozstvi,
datu a misté téchto emisiy, jakoz ‘\udaje o jejich Gcincich na Zivotni prostredi ve
vice ¢i méné. dlouhodebém, \Casovém horizontu, mize pouzit na informace
vypracované, nebotobdrzené prislusnym organem v rdmci zkoumani technické
rovnocehnostiy ucinnéylatky a schvalené ucinné latky, nebo zda se uvedena
kvalifikace ‘mtize, pouzit pouze na informace 0 biocidnim pfipravku, v némz je
takovatlatka, obsazena, pokud je do Zivotniho prostiedi emitovan tento pripravek
veywsech svych slozkach, a nikoli sama ucinnd latka.

Toye predmétem ctvrté predbézné otazky.

4, Predbézné otazky:

Conseil d'Etat (Statni rada) poklada nasledujici predbézné otazky:

1. Pokud se na pfislusny vnitrostatni organ, ktery obdrzel zadost o povoleni
uvedeni na trh biocidniho pfipravku piede dnem 1. zati 2013 a ktery podle ¢lanku
91 nafizeni ¢. 528/2012 tuto zadost vyiidil na zaklad¢ vnitrostatnich ustanoveni,
kterymi se provadi smérnice 98/8/ES, po vydani tohoto povoleni obrati tfeti osoba
se zadosti o pfistup Kk informacim o biocidnim piipravku, ktery tento organ
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povolil, a 0 u¢inné latce, kterou tento biocidni pfipravek obsahuje, zejména 0 jeji
technicke rovnocennosti s povolenou u¢innou latkou, musi tento organ tuto zadost
0 pfistup zkoumat s ohledem na pravidla o divérnosti stanovena vnitrostatnimi
ustanovenimi, kterymi se provadi ¢lanek 19 smérnice 98/8/ES, nebo na pravidla
stanovena ¢lanky 66 a 67 natizeni ¢. 528/2012?

2. Ridi-li se takova zadost 0 piistup smérnici 98/8/ES, jejiz ¢lanek 19 se
pouzije, aniz je dotéena smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4 ze dne
28. ledna 2003:

—  umoznuje ¢l. 19 odst. 3 pism. k), které stanovi, ze poté, ce byle, povoleni
biocidniho ptipravku udéleno, diivérnost se Vv zadném piipad¢ nevztahuje na
,analytické metody uvedené v ¢/. 5 odst. 1 pism. ¢)*, aby zadatel“ziskal vcskeré
podrobné informace o téchto metodach, a to i tehdy, kdy_jejich zptistupnéni muze
zpochybnit obchodni tajemstvi, nebo pouze obecné infarmacef6 povaze téchto
metod, a ptipadné 0 zavérech, které tyto metody umoznily devedit?

—  umoznuji ,,fyzikaIni a chemické udaje tykajici se uéinneNdtky a biocidniho
pripravku‘, které nesmé&ji poté, co bylo udélenoypovoleniypodle ¢l. 19 odst. 3
pism. f), zdstat davérné, aby Zadatel pozadoval peskytnuti podrobnych udaji
0 slozeni uc¢inné latky nebo biocidniho p¥ipravku, i1kdyz mohou pifimo nebo
nepiimo odhalit vyrobni postupy?

3. Pokud se takova zadost 0 pfistup fidimaepak mafizenim ¢. 528/2012:

—  zamyslel unijni nogmotviircéyprostrédnictvim clankt 66 a 67 tohoto nafizeni,
které na smérnici 2003/4wnecodkazuji, vymezit zvlastni a taxativni systém
poskytovani informaci '@ biocidaich piipravcich a o jejich ucinnych latkach
vefejnosti, a tudizhwyloucitiustanoveni smérnice 2003/4 v rozsahu, v némz tato
ustanoveni stanovi zaprvésto, zewobchodni tajemstvi nesmi brénit poskytnuti
informaci @ emisich do%zivotniho prostiedi, azadruhé to, ze pokud mize
poskytauti jinych infermacio zivotnim prostiedi ohrozit obchodni zajmy podniku,
musi prislusnyyspravni “organ pied piipadnym odmitnutim poskytnuti vyvazit
zajemitohoto pedniku se zajmem vetejnosti?

— W, Hidi"se peskytnuti zpravy o0 posouzeni technické rovnocennosti schvalené
uéinné latky awi€éinné latky, kterou biocidni ptfipravek obsahuje, vypracované pii
ptilezitosti zadosti 0 povoleni uvedeni tohoto vyrobku na trh, ¢lankem 67 odst. 3
pism. e). nafizeni ¢.528/2012, které stanovi zvefejnéni zpravy 0 posouzeni
schvélenych ucinnych latek s vyjimkou ptipadl, kdy zadatel pozadal o divérné
zachazeni, clankem 67 odst. 4 pism.b), které stanovi zvefejnéni zpravy
0 posouzeni povolené¢ho biocidniho pfipravku s vyjimkou piipadd, kdy Zadatel
pozadal o dtvérné zachazeni, nebo jinymi pravidly?

—  umozhuje ¢l.66 odst. 3 pism.j) nafizeni ¢.528/2012, které stanovi, Ze
jakmile bylo udéleno povoleni uvedeni na trh biocidniho ptipravku, piistup
k ,,metod[am] analyzy podle ¢/. 19 odst. 1 pism. ¢)* nesmi ,,byt v Zadném pripadé
odmitnut®, ziskat veskeré podrobné informace 0 téchto metodach, a to i tehdy, kdy
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jejich zpfistupnéni miize zpochybnit obchodni tajemstvi, nebo pouze obecné
informace o0 povaze téchto metod, apfipadné 0 zavérech, které tyto metody
umoznily dovodit?

— musi byt ¢l. 67 odst. 1 pism. h) téhoz nafizeni, které stanovi, ze ode dne
schvaleni u¢inné latky jsou vefejnosti bezplatné poskytovany ,,analytické metody
uvedené (...) Voddile 4.2 hlavy 2 prilohy Il vykladan v tom smyslu, ze ve
skutecnosti odkazuje na ustanoveni oddilu 4.3 hlavy 2 ptilohy II, na ktera uvedené
pismeno odkazovalo ptfed tim, nez zasahlo nafizeni Komise V pienesené
pravomoci ze dne 19. fijna 2020, kterym se méni ptilohy II a Il nafizeni? Je-li
tieba tato ustanoveni vykladat tak, ze odkazuji na ustanoveni oddilu 4:2, hlavy 2
ptilohy II, jak plati v soucasnosti, a za ptedpokladu, Ze by tatomstanoyeni‘byla na
ucinnou latku, kterd nebyla schvélena, avSak kterd je _diznana“za technicky
rovnocennou schvalené G¢inné latce, pouzitelna, g umoznujes, prneipialni
poskytnutelnost  ,metod/[...] pro analyzu mikroorganismu Izolovaného
Z konecného vyrobku‘, zminénych v tomto oddilu_4'2xnaby Zadatel, ziskal*veskeré
podrobné informace o téchto metodach, a to i tehdy, kdy%ejich ‘zvetgmeéni muze
zpochybnit obchodni tajemstvi, nebo pouzegobecné “informace, o povaze téchto
metod a piipadné 0 zavéerech, které tyto metedy.umoznily'dovedit?

4. Konecn¢, pokud se na projednavanys,sperspouZiji ustanoveni smérnice
2003/4, muze se kvalifikace ,,infermac[e] o0 emisich do Zivotniho prostiedi ve
smyslu ¢l. 4 odst. 2 této smérnice, ktera zahrnuje informace 0 povaze, slozeni,
mnozstvi, datu a misté téchte, emisiy, jakoz udaje o jejich Gcincich na Zivotni
prostfedi ve vice ¢i méné dleuhedobémycasovém horizontu, pouzit na informace
vypracované nebo obdrzené piislusnym “erganem v rdmci zkoumani technické
rovnocennosti u¢inné latky a sehvalené ucinné latky, nebo se uvedena kvalifikace
muze pouzit pouze na,infoermace O:biocidnim piipravku, Vv némz je takova latka
obsazena, jelikoz jetdo “zivotnihe, prostfedi emitovan tento piipravek ve vSech
svych slozkéeh, anikoli'samaiicinna latka?
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