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Kohtuasi C-809/23

Eelotsusetaotluse kokkuvdte vastavalt Euroopa Kohtu kodukorra artikli 98
IGikele 1

Saabumise kuupéev:
22. detsember 2023
Eelotsusetaotluse esitanud kohus:

Conseil d’Etat (kdrgeima halduskohtuna tegutseviyriigindukogu,
Prantsusmaa)

Eelotsusetaotluse kuupéev:

20. detsember 2023
Apellant:

Sumitomo Chemical Agre,Europe,SAS
Vastutajad:

Agence nationalelyde  sécunité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du, travail (ANSES) (toidu- , keskkonna- ja
tootervishoiuamet)

Compagnie europeenne de réalisations antiparasitaires SAS France
(CERA)

1. Kohtuvaidluse ese:

Aritlhing Sumitomo Chemical Agro Europe turustab saasetdrjeks ette nahtud
biotsiidiy, nimega ,,Vectobac“, mille toimeaine on Bacillus Thuringiensis
israelensisy serotliip H14, tivi AM65-52 (Bti-AM65-52).

See aine on kantud direktiivi nr 98/8/EU | lisas asuvasse nimekirja toimeainetest,
mis on biotsiidides kasutamiseks tihenduse tasandil heaks kiidetud.

Compagnie europeenne de realisations antiparasitaires (CERA) esitas 30. augustil
2013 Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de 1’environnement
et du travail’le (toidu- , keskkonna- ja tootervishoiuamet, Prantsusmaa) taotlused
asjaomase riigi territooriumil turuleviimise loa saamiseks kolme sama eesmargiga
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biotsiidi jaoks, nimedega ,,Aquabac XT*“, ,,Aquabac DF3000“ ja ,, Aquabac
200G*, mille toimeaine on sama serotiilibiga sama batsill, kuid mille tiivi on
BMP 144 (Bti-BMP 144), mida ei ole kantud Euroopa tasandil lubatud ainete
nimekirja.

4  Arithing CERA taotles ANSES-ile antud é&risaladust puudutavate andmete
konfidentsiaalsena kasitlemist.

5 Taotletud load anti ANSES-i kolme 19.augusti 2019. aasta otsusega
hindamisaruande alusel, milles jareldati, et toimeained Bti-BMP 444 ja Bti-
AMG65-52 on tehniliselt samavééarsed.

6  Arilihing Sumitomo, kes ei ndustu selle tehnilise samavaarsusega, palus ANSES-il
edastada talle see hindamisaruanne. ANSES edastas talle vaidyiihe ‘@sa aruandest
(tiitelleht, sisukord ja jareldus tabeli kujul), péhjendusels et teatud-esadisisaldasid
arisaladusega kaetud tehnilist teavet.

7 Need osad hindamisaruandest, mida ei edastatud, h@lmavad esiteks’| osa, mis
késitleb metodoloogiat, mida ANSES kasutas selleks;yet teha kindlaks, kas
Aquabac toodetes sisalduv toimeainegq milleks, on, Bagillus Thuringiensis
israelensis, serotiiip H14, tivi BMP 144, on, tehniliselt, samavéarne toimeainega
Bacillus Thuringiensis israelensis, serottiup H14, ttivi AM65-52 (BtiAM65-52),
mis on Euroopa tasandil heaks kiidetudytoimeaine; ning teiseks Il osa esimest
alaosa, milles seda metodoloogiat rakendatakse asjaomaste toimeainete suhtes.
See alaosa sisaldab taotlejajasteimeaine, BMP 144 tootja isiku- ja kontaktandmeid,
teavet aine tootmise tehase asukoha kohta,“aktiivse mikroorganismi nime kohta,
selle toimeaine klassifikatsiooni ja tootmisprotsessi kohta, toimeaine sisalduse
kohta asjaomastes«’biotsiidides, asjassepuutuvate toksiinide ja metaboliitide,
kadritamiselyadkide ja saasteainete nimetuste kohta, ,,analiiiisi profiili kohta, mis
seisneb “asjaomase ‘wiie asjaomase biotsiidi partii koostiste vordlemises,
analliisimeetodite kehtajpuhta aktiivse mikroorganismi tuvastamiseks toodetud
aktitvses mikroorganismis ‘ning analulsimeetodite kohta lisandite ja toksiinide,
kaaritamiseyjadkide ja saasteainete kindlakstegemiseks selles mikroorganismis.

8 _Ariiihihg Sumitomo vaidlustas selle otsuse tribunal administratif de Melun’is
(Melun’ithalduskohus, Prantsusmaa) ning see kohus rahuldas viga viikeses osas
temaykaebusegent ei ndudnud siiski terve aruande edastamist.

9  Arilihing®Sumitomo esitas seejirel apellatsioonkaebuse Conseil d’Etat’le
(kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu, Prantsusmaa).

2. Viidatud Euroopa Liidu digusnormid:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU,
mis ka&sitleb biotsiidide turuleviimist

10 Artikkel 19 satestab:
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,1. llma et see piiraks ndukogu 7.juuni 1990. aasta direktiivi 90/313/EMU
(keskkonnaalase teabega tutvumise vabaduse kohta) kohaldamist, vdib taotleja
juhtida padeva asutuse t&helepanu teabele, mida ta peab &risaladuseks, mille
avaldamine vdiks kahjustada tema tootmis- ja drihuve ning mida ta seetdttu tahab
hoida konfidentsiaalsena koigi eest peale padevate asutuste ja komisjoni. [...]

3. Pdarast loa andmist ei kohaldata konfidentsiaalsusnduet mingil juhul
jargmiste andmete suhtes:

[...]

f)  toimeaine ja biotsiidi fltsikalised ja keemilised andmed;

[...]

k) artikli 5 16ike 1 punktis ¢ nimetatud analtitisimeetodid;*

I)  toote ja selle pakendi hdvitamise viisid®.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai,2012. aasta maarus (EL) nr 528/2012,
milles késitletakse biotsiidide turul kattesaadavaks, tegemist ja kasutamist

Artikkel 66 satestab:

pol -]

2. Kemikaaliamet ja |padevady, asutused” keelduvad teabele juurdepéasu
andmisest, kui selle avaldamine kahjustaks arihuve voi asjaomaste isikute eraelu
puutumatust voi tutvalisusts,[ ..

3.  Olenemata®ldikest.2 ei ‘keelduta mingil juhul péarast loa andmist teabele
juurdepaasu andmisest jargmiste andmete suhtes:

[...]
d) Dhiotsiidis leiduva(te) toimeaine(te) sisaldus ja biotsiidi nimetus;
e) “ybiotsidisfitisikalised ja keemilised andmed;

[...]

1 Artikkel 5 ,,Loa andmise tingimused* sétestab:

»l. Liikmesriigid annavad biotsiidile loa ainult juhul, kui: [...] c¢) selle toimeainete laadi
ja kogust ja vajaduse korral kdiki toksikoloogilisest vGi 6kotoksikoloogilisest seisukohast olulisi
lisandeid ja muid koostisosi ning toksikoloogilisest vdi keskkonna seisukohast olulisi,
loakohasest kasutamisest tulenevaid jadke on vdimalik maératleda vastavalt Il A, 11 B, Il A,
111 B, IV A v6i IV B lisa asjakohastele nouetele [...]“
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j)  artikli 19 I6ike 1 punktis ¢? osutatud analiiiisimeetodid*.
12 Artikkel 67 satestab:

»1. Alates kuupdevast, mil komisjon votab vastu artikli 9 16ike 1 punktis a
osutatud rakendusmaéruse aine heakskiitmise kohta, tehakse lldsusele tasuta ja
hdlpsasti kattesaadavaks kemikaaliameti vdi komisjoni k&sutuses olev jargnev
kdnealust toimeainet kasitlev ajakohastatud teave:

h) analtulisimeetodid, millele viidatakse Il lisa 1. jaotise punktides 5.2 ja 5.3
ning 2. jaotise punktis 4.2.

[...]

3. Alates kuupdevast, mil komisjon votab vastu artikli'9 18ike L, punktis a
osutatud rakendusmadruse toimeaine heakskiitmise Kohta, teel), kemikaaliamet,
vélja arvatud juhul, kui andmete esitaja esitab kooskdlasfartikliys66 10ikega 4
padeva asutuse vOi kemikaaliameti poolt kehtivaks tunnistatud pohjenduse selle
kohta, miks v@ib avaldamine kahjustada tema,Vvdi muu-asjaomase Isiku arihuve,
uldsusele tasuta kattesaadavaks jargmise kénealust “toimeainet késitleva
ajakohastatud teabe:

[...]
e) hindamisaruanne. [...]

4. Biotsiidile loaandmise kuupaevastyalates; vilja arvatud juhul, kui andmete
esitaja esitab kooskdlas artikli 66 16ikega 4yp6hjenduse, mis on padeva asutuse voi
kemikaaliameti poolt kehtivaks tunnistatud, miks selline avaldamine voib
kahjustada “tema V@i muu“asjaomase osaleja &rihuvisid, teeb kemikaaliamet
uldsusele tasuta kattesaadavaks jargmise ajakohastatud teabe:

[a]

b) ‘hindamisaruanne.*

13¢ Auxtikli 96,kohaselt

2 Artikkel 19 on sBnastatud jargmiselt:

51 Biotsiidile, mis ei vasta artiklis 25 satestatud loa andmise lihtsustatud menetluse
tingimustele, antakse luba juhul, kui on téidetud jargmised tingimused:

[.]

c)vastavalt 11 ja Il lisa asjakohastele nduetele on vdimalik mdératleda biotsiidis sisalduvate
toimeainete keemilist identsust, kogust ja tehnilist samavéérsust ning vajaduse korral kdiki
toksikoloogilisest vbi ©kotoksikoloogilisest seisukohast olulisi ja asjakohaseid lisandeid ja
mittetoimeaineid ning toksikoloogilisest v8i keskkonna seisukohast olulisi jadke, mis tulenevad
luba vajavast kasutusviisist.*



14

15

16

17

SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

,,[...] tunnistatakse direktiiv 98/8/EU kehtetuks alates 1. septembrist 2013.*

Komisjoni 19. oktoobri 2020. aasta delegeeritud méaérusega (EL) 2021/525,
millega muudetakse mé&&ruse (EL) nr528/2012 1lja 1l lisa, muudetud
redaktsioonis Il lisas on loetletud selle lisa mikroorganisme kasitlevas 2. jaotises
sisalduvas tabelis teave, mis on vajalik toimeainele heakskiidu saamiseks.

Selle punktis4.2. on nimetatud ,,analiilisimeetodeid t60stuslikult toodetud
mikroorganismi analiiiisimiseks®.

Selle punktis4.3. on nimetatud ,seiremeetodeid jaddkide (elujouliste voi
eluvdoimetute) kvalitatiivseks ja kvantitatiivseks mdaramiseks®.

Il lisas on selle mikroorganisme késitlevas 2. jaotises esitatud tabelis loetletud
teave, mida ndutakse selleks, et toetada biotsiidile loa andmist:

Selle punktis 2.5. on biotsiidide méé&ratluse kohta tapsustatud:

,,Kui biotsiid sisaldab toimeainet, mis on toodetud sellistes kehtades voi sellises
tootmisprotsessis voi sellistest lahtematerjalidestimis ei ole,samad kui k&esoleva
maaruse artikli 9 kohase heakskiidu saamiseks hinnatud toimeainel, tuleb esitada
tdéendid selle kohta, et tehniline samavaarsus on Kindlaks tehtud vastavalt
ké&esoleva maaruse artiklile 54 voi selle, on enne 1. septembrit 2013 alustatud
hindamise tulemusel kindlaksateinud direktiivi\98/8/EU artikli 26 kohaselt
madratud padev asutus.*

Euroopa Parlamendi ja néukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EL:_J
keskkonnateabele «@avaliku “juurdepaasu ja ndukogu direktiivi 90/313/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta

Artikkel 4 , Erandid‘ satestab:

S
20 b..]

Liikmesriigid ei voi 16ike 2 punktidea, d, f, g jah alusel satestada taotluse
tagasilikkamist,” kui see on seotud keskkonda sattuvaid heitmeid kasitleva
teabega.®

Artikkel 11 satestab:
,,Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 90/313/EMU tunnistatakse alates 14. veebruarist 2005 kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kasitatakse viidetena k&esolevale
direktiivile ja neid tuleb lugeda vastavalt lisas esitatud vastavustabelile.*
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3. Eelotsusetaotluse péhjenduste luhikokkuvote:

Kohaldatava 6igusakti kindlaksmaaramine

Tootevaliku ,,Aquabac* alla kuuluvate biotsiidide turuleviimise load, mida taotleti
enne direktiivi 98/8 kehtetuks tunnistamist ja asendamist maéarusega nr 528/2012
1. septembril 2013, anti riigisiseste odigusnormide alusel, millega voeti Ule
direktiiv 98/8, vastavalt madruse nr 528/2012 artikli 91 18ikele 1.

Parast nende lubade andmist esitas kolmas isik litkmesriigi ametiasutusele taotluse
saada teavet biotsiidide kohta, mille jaoks see amet oli loa andnud, ning neis
sisalduva toimeaine kohta, eelkdige selle tehnilise samavéarsse kohta, lubatud
toimeainega.

Tarvis on kindlaks teha, kas liikmesriigi ametiasutus peab sedateabega tutvumise
taotlust 1abi vaadates votma arvesse konfidentsiaalsuseeskirju, misyon ette'nahtud
riigisiseste digusnormidega, millega voeti tle direktiivi 98/8 artikkel'd9, voi neid
eeskirju, mis on ette ndhtud madruse nr 528/2012, artiklites 66 4a 67. See on
esimese eelotsuse kiisimuse ese.

Direktiivi 98/8 tdlgendamine

Direktiivi 98/8 artikkel 19 on kehaldatav fma, et see piiraks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 28.jaanuari 2003.4@asta direktiivi< 2003/4/EU keskkonnateabele
avaliku juurdepaasu ja ndukogu, direktiivi, 90/313/EMU kehtetuks tunnistamise
kohta (ELT 2003, L 41, Ik 26; ELTerivaljaanne 15/07, 1k 375) kohaldamist, nagu
nentis Euroopa Liidu,Kohus oma 23. novembri 2016. aasta kohtuotsuse Bayer
CropScience ja {Stichting “De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890)
punktis 44.

Tekib kusimus, kas direktiivi/98/8 artikli 19 16ike 3 punktid f ja k vdimaldavad
saada mis tahes uksikasjalikku teavet toimeaine vGi biotsiidi meetodite ja koostise
kohta voi Uksnesiildist infot. See on teise eelotsuse kiisimuse ese.

Maaruse,nr 528/2012 tdlgendamine

Direkttivi 2003/4 kohaldamine v6i kohaldamata jatmine

Vastupidi direktiivi 98/8 artiklile 19, ei ole maaruse nr 528/2012 artiklites 66 ja 67
sOnaselgelt mérgitud, et direktiivi 2003/4 kohaldatakse.

Tekib kisimus, kas liidu seadusandja kavatses kehtestada eraldi ja ammendava
uldsusele biotsiidide ja nende toimeainete kohta teabe edastamise korra ning seega
jatta kdrvale direktiivi 2003/4 satted selles osas, milles need néevad esiteks ette, et
arisaladuse alusel ei saa keelduda keskkonda sattuvaid heitmeid kasitleva teabe
edastamisest, ning teiseks, et juhul, kui muu keskkonnateabe avaldamine vdib


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62014CJ0442
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62014CJ0442
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kahjustada ettevotja &rihuve, tuleb haldusasutusel enne vdimalikku teabe
edastamisest keeldumist vorrelda selle ettevotja huvisid tldsuse huvidega.

., Hindamisaruande “ iildsusele kdttesaadavaks tegemise suhtes kehtivad eeskirjad

Vélja arvatud juhul, kui taotleja on taotlenud konfidentsiaalset kasitlemist, néeb
méaaruse nr 528/2012 artikkel 67 ette, et heakskiidetud toimeaineid kasitlev
hindamisaruanne (artikli 67 18ike 3 punkte) ning loa saanud biotsiidi kasitlev
hindamisaruanne (artikli 67 16ike 4 punkt b) tehakse tldsusele kattesaadavaks.

Maaruses nr 528/2012, iseéranis selle artiklis 54, milles on reguleeritud, biotsiidide
toimeainete tehnilise samavéérsuse hindamise labiviimine, eiyole ette nahtud
eeskirju, mis késitleksid véimalust tutvuda heakskiidetud teimeaine ja biatsiidis
sisalduva toimeaine, mida ei ole heaks Kkiidetud, .tehnilise, Samavaarsuse
hindamisaruandega, mis on koostatud selle biotsiididturuleviimise“leaytaotluse
labivaatamise raames.

Tekib kiisimus, kas hindamisaruande Gldsusele kattesaadavaks,tegemist reguleerib
artikli 67 16ike 3 punkt e, artikli 67 16ike 4 punkt b vai kujutabikéesolevas asjas
koostatud  aruanne  endast  hoopiski, —madruse \, artiklis 67  mainitud
,hindamisaruandest” erinevat dokumenti, mille “suhtes ‘kehtivad spetsiifilised
avaldamise eeskirjad.

Analtisimeetoditega tutvumine

Maaruse nr 528/2012 artikli 66 161ke,3 punkt j naeb ette, et parast loa andmist ning
olenemata 18ikest 2z kus hon loetletud> teave, mille avaldamist peetakse
pdhimdtteliselt asjaomastenisikute arihuve voi eraelu puutumatust voi turvalisust
kahjustavaks, ,,ei keelduta mingil"juhul* juurdepaisu andmisest ,,artikli 19 16ike 1
punktis ¢ osytatudianaluiisimeetodi[tele] .

Viimatipnimetatud satte kohaselt puudutavad need analliisimeetodid eelkdige
wbiotsiidis sisalduvate toimeainete [...] tehnilist samavaarsust®.

Kusimus on selles, kas, tulenevalt sellest, et need ,analiilisimeetodid“ on
pOhimotteliselt moeldud avaldamiseks, vdib taotleja saada kogu lksikasjaliku
teabey nende “meetodite kohta, isegi kui selle avaldamine vo&ib kahjustada
arisaladust, voi ainult Gldise teabe nende meetodite laadi kohta, ning vajaduse
korral jarelduste kohta, millele nende meetodite abil jouti.

Artikli 67 16ike 1 punkt h

Kdnealuses sattes on ette ndhtud, et toimeaine heakskiitmise kuupdevast alates
tehakse uldsusele tasuta kittesaadavaks ,,analliisimeetodid, millele viidatakse
Il lisa [...] 2. jaotise punktis 4.2 “, mis puudutavad mikroorganismidest koosnevaid
toimeaineid.
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Punkt 4.2 Kkisitles madruse algses redaktsioonis ,jalgimiseks kasutatavali]d
meetod[e]id jadkide madramiseks ja iseloomustamiseks (elujbuline voi
eluvoimetu) “. Alates komisjoni 19. oktoobri 2020. aasta delegeeritud méaruse
vastuvdtmisest, millega muudeti maaruse 11 ja 111 lisa, sisalduvad need sétted niitid
punktis 4.3, ning Illisa 2.jaotise punktis4.2 on nddd nimetatud
»analttsimeetod[e]id toostuslikult toodetud mikroorganismi analtisimiseks.

Tekib kusimus, kas seda satet tuleb tdlgendada nii, et see viitab tegelikult Il lisa
2. jaotise punkti 4.3 sétetele.

Kui tuleb nentida, et see ei ole nii, see tdhendab, et see séte viitab Al lisa 2. jaotise
punkti 4.2 satetele praegu kehtivas redaktsioonis, tekib kiisimus; Kas, eeldusel, et
need sétted on kohaldatavad toimeaine suhtes, mida ei ole heaksykiidetud, kuid
mis on tunnistatud heakskiidetud toimeainega tehniliselt samavaérseks, voimaldab
pdhimdtteline kohustus avaldada selles punktis 4.2 nimetatud janaliitisimeetodid
toostuslikult toodetud mikroorganismi analiiisimiseks® taotlejal saada kogu
uksikasjaliku teabe nende meetodite kohta, sealhulgas, juhuls Kui selle,avaldamine
vOib kahjustada &risaladust, voi Uksnes Uldise teabe‘nende meetodite laadi kohta,
ning vajaduse korral jarelduste kohta, millele‘nende meetodite abil jouti.

See on kolmanda eelotsuse kiisimuse esimese; teise, kolmanda ja neljanda taande
ese.

Direktiivi 2003/4 tblgendamine

Juhul, kui direktiiv 2003/4 on kéaeselevas asjaskohaldatav, on kusimus selles, kas
,.keskkonda sattuvaid_heitmeid kasitlev[aks] tea[beks]* selle direktiivi artikli 4
I6ike 2 tdhendusess mis hélmab andmeid nende heitmete laadi, koostise, koguse,
kuupéeva ja koha“kohta ning ‘andmeid nende heitmete keskkonnamdju kohta
pikemas vOidlihemas perspektiivis, voib lugeda teavet, mida esitab vdi saab padev
ametiasutus| seoses ‘uurimisega, kas toimeaine on tehniliselt samavaarne heaks
kiidetud. toimeainega, voi saab sellise teabena madratleda tiksnes teavet biotsiidi
kohta, mis‘seda toimeainet sisaldab, kuna keskkonda heidetakse just seda toodet
koos'koigi selle koostisosadega, mitte (iksnes toimeainet.

See on neljanda eelotsuse kisimuse ese.

4., Eelotsuse kuisimused:

Conseil d’Etat (korgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu, Prantsusmaa)
esitab jargmised eelotsuse kusimused.

1. Juhul, kui padevale liikmesriigi ametiasutusele, kellele on enne 1. septembrit
2013 esitatud biotsiidi turuleviimise loa taotlus ning kes vaatas selle taotluse
vastavalt maaruse nr528/2012 artiklile 91 l4bi direktiivi 98/8/EU iile v&tnud
riigisiseste digusnormide alusel, esitab kolmas isik pérast selle loa andmist
taotluse tutvuda teabega, mis kasitleb biotsiidi, millele see asutus on loa andnud,
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ja selles biotsiidis sisalduvat toimeainet, eelkdige selle tehnilist samavaarsust
lubatud toimeainega, siis kas see ametiasutus peab seda teabega tutvumise taotlust
labi vaadates vOtma arvesse konfidentsiaalsuseeskirju, mis on ette nahtud
riigisiseste digusnormidega, millega vdeti ule direktiivi 98/8/EU artikkel 19, voi
neid eeskirju, mis on ette nahtud maéruse nr 528/2012 artiklites 66 ja 677

2.  Kui see teabega tutvumise taotlus kuulub direktiivi 98/8/EU
reguleerimisalasse, mille artikkel 19 on kohaldatav ilma, et see piiraks Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiivi 2003/4 kohaldamist; siis
kas:

—  selle artikli 18ike 3 punkt k, mis nédeb ette, et pérast biotsiidi turuleviimise
loa andmist ei kohaldata konfidentsiaalsusnduet mingil juhul ,artikli 53l6ike 1
punktis ¢ nimetatud analliisimeetodi[te]* suhtes, voimaldab, taetlejalysaada kogu
uksikasjaliku teabe nende meetodite kohta, sealhulgas jahul, kui,selle,avaldamine
vOib kahjustada arisaladust, vdi ainult Uldise teabe nende meetodite laadi>kohta,
ning vajaduse korral jarelduste kohta, millele nende meetodite abil jouti?

—  kas ,,toimeaine ja biotsiidi flusikalised ja keemilised andmed®, mis ei saa
vastavalt artikli 19 16ike 3 punktile f j&&da “parast turuleviimise loa andmist
konfidentsiaalseks, v@imaldavad taotlejal “nduda, isegi, selliste Uksikasjalike
andmete esitamist toimeaine vdi biotstidi koostise kohta, mis vdivad otseselt voi
kaudselt paljastada tootmisprotsesse?

3. Kui aga selline teabega tutwumise taotlus kuulub hoopis madruse
nr 528/2012 reguleerimisalasse, stis

—  kas liidu seadusandja kavatses ‘selle ' madaruse artiklitega 66 ja 67, milles ei
ole viidatud direktiivile 2003/4, kehtestada eraldi ja ammendava Uldsusele
biotsiidide jashende teimeainete kohta teabe edastamise korra ning seega jatta
korvale direktiivi©2003/4 satted osas, milles need naevad esiteks ette, et
arisaladuse alusel ei saa keelduda keskkonda sattuvaid heitmeid kasitleva teabe
edastamisest, ning teiseks, et juhul, kui muu keskkonnateabe avaldamine vdib
kahjustada ettevOtja arihuve, tuleb padeval haldusasutusel enne véimalikku teabe
edastamisest keeldumist vorrelda selle ettev6tja huvisid tldsuse huvidega;

— “Wkas heaks® kiidetud toimeaine ja biotsiidis sisalduva toimeaine tehnilise
samavaérsuse hindamise aruande, mis koostati seoses sette biotsiidi turuleviimise
loa taotlusega, edastamist reguleerib madruse nr528/2012 artikli 67 I6ike 3
punkte, mis ndeb ette heaks kiidetud toimeainete hindamisaruande Uldsusele
kattesaadavaks tegemise, vélja arvatud juhul, kui taotleja on palunud
konfidentsiaalset kasitlemist, v6i sama artikli 16ike 4 punkt b, mis néeb ette loa
saanud biotsiidi hindamisaruande Uldsusele teatavaks tegemise, vélja arvatud
juhul, kui taotleja on palunud konfidentsiaalset kasitlemist, v6i muud
digusnormid;

—  kas méaaruse nr 528/2012 artikli 66 I6ike 3 punkt j, mis n&eb ette, et pdrast
biotsiidi turuleviimise loa andmist ,.ei keelduta mingil juhul® juurdepadsu
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andmisest ,,artikli 19 18ike 1 punktis ¢ osutatud analiiisimeetodi[tele], voimaldab
saada kogu Uksikasjaliku teabe nende meetodite kohta, sealhulgas juhul, kui selle
avaldamine v@ib kahjustada drisaladust, voi tksnes uldise teabe nende meetodite
laadi kohta, ning vajaduse korral jéarelduste kohta, millele nende meetodite abil
jouti;

—  kas sama maéaé&ruse artikli 67 16ike 1 punkth, mis ndeb ette, et toimeaine
heakskiitmise kuupéevast alates tehakse Uldsusele tasuta kattesaadavaks
,anallusimeetodid, millele viidatakse Il /isa [...] 2. jaotise punktis 4.2, tuleb
tolgendada nii, et see viitab tegelikult Il lisa 2. jaotise punkti 4.3 satetele, millele
see viitas enne komisjoni 19. oktoobri 2020 delegeeritud méérusevastu votmist,
millega muudeti mé&é&ruse Il ja 111 lisa? Kui neid satteid tuleb ¢6lgendada nii, et
need viitavad Il lisa 2. jaotise punkti 4.2 praegu kehtivatele “sateteley, ning,
eeldusel, et need satted on kohaldatavad toimeaine suhtes, mida €i, ole heaks
kiidetud, kuid mis on tunnistatud heakskiidetud® toimeainegay, tehniliselt
samavaarseks, siis kas pdhimotteline kohustus_ avaldada,, selles punktis 4.2
nimetatud  ,,analiisimeetodid  toostuslikult = ‘teodetud mikroorganismi
analtisimiseks* vdimaldab taotlejal saada kogu “iiksikasjalikusyteabe nende
meetodite kohta, sealhulgas juhul, kui ‘selle, avaldamine “w6ib kahjustada
arisaladust, vBi uUksnes Gldise teabe nendeymeetedite,laadi kehta, ning vajaduse
korral jarelduste kohta, millele nende meetodite abilyjouti?

4.  Lopetuseks, kas juhul, kui direktitvi 2003/4 satted on ké&esolevas asjas
kohaldatavad, voib ,,keskkonda Sattuvaid heitmeid kasitlev[aks] tea[beks]* selle
direktiivi artikli 4 16ike 2 tdhenduses; mis,hdlmab andmeid nende heitmete laadi,
koostise, koguse, kuupédeva ja “kohaykohta ning andmeid nende heitmete
keskkonnamdju kohta pikemas voi“luhemas perspektiivis, lugeda teavet, mida
esitab vOi saab p4dev ametiasutus seoses uurimisega, kas toimeaine on tehniliselt
samavaarne~heaks “kiidetudtoimeainega, voi saab sellise teabena mé&éaratleda
tksnes teavet biotsiidiy kohta,s mis seda toimeainet sisaldab, kuna keskkonda
heidetakse Just seda, toodet/ koos kdigi selle koostisosadega, mitte (ksnes
toimeainet?
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