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Eelotsuse kiisimused

1. Juhul, kui pddevale litkmesriigi ametiasutusele, kellele on enne 1. septembrit 2013 esitatud biotsiidi turuleviimise loa
taotlus ning kes vaatas selle taotluse vastavalt madruse nr 528/2012 (') artiklile 91 labi direktiivi 98/8/EU (3 iile vétnud
riigisiseste digusnormide alusel, esitab kolmas isik parast selle loa andmist taotluse tutvuda teabega, mis kisitleb biotsiidi,
millele see asutus on loa andnud, ja selles biotsiidis sisalduvat toimeainet, eelkdige selle tehnilist samavédarsust lubatud
toimeainega, siis kas see ametiasutus peab seda teabega tutvumise taotlust ldbi vaadates vOtma arvesse
konfidentsiaalsuseeskirju, mis on ette nihtud riigisiseste digusnormidega, millega vdeti iile direktiivi 98/8/EU artikkel 19,
vOi neid eeskirju, mis on ette ndhtud mdiruse 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 16ike 3 punkt k, mis ndeb ette, et pirast biotsiidi turuleviimise loa andmist ei kohaldata
konfidentsiaalsusnduet mingil juhul ,artikli 5 lgike 1 punktis ¢ nimetatud analiiiisimeetodi[te]* suhtes, vdimaldab
taotlejal saada kogu iiksikasjaliku teabe nende meetodite kohta, sealhulgas juhul, kui selle avaldamine voib kahjustada
drisaladust, voi ainult tildise teabe nende meetodite laadi kohta, ning vajaduse korral jarelduste kohta, millele nende
meetodite abil jouti?

— Kkas ,toimeaine ja biotsiidi filiisikalised ja keemilised andmed®, mis ei saa vastavalt artikli 19 16ike 3 punktile f jadda parast
turuleviimise loa andmist konfidentsiaalseks, voimaldavad taotlejal nouda isegi selliste iiksikasjalike andmete
esitamist toimeaine voi biotsiidi koostise kohta, mis vdivad otseselt voi kaudselt paljastada tootmisprotsesse?

3. Kui aga selline teabega tutvumise taotlus kuulub hoopis médruse nr 528/2012 reguleerimisalasse, siis

— kas liidu seadusandja kavatses selle maaruse artiklitega 66 ja 67, milles ei ole viidatud direktiivile 2003/4, kehtestada
eraldi ja ammendava iildsusele biotsiidide ja nende toimeainete kohta teabe edastamise korra ning seega jitta korvale
direktiivi 2003/4 sdtted osas, milles need nievad esiteks ette, et drisaladuse alusel ei saa keelduda keskkonda sattuvaid
heitmeid kisitleva teabe edastamisest, ning teiseks, et juhul, kui muu keskkonnateabe avaldamine voib kahjustada
ettevdtja drihuve, tuleb padeval haldusasutusel enne voimalikku teabe edastamisest keeldumist vorrelda selle ettevdtja
huvisid ildsuse huvidega;

(') Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta mairus (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist (ELT 2012, L 167, lk 1).

()  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiv 98/8/EU, mis kisitleb biotsiidide turuleviimist (EUT 1998,
L 123, Ik 1; ELT eriviljaanne 03/23, 1k 3).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2003. aasta direktiiv 2003/4/EU keskkonnateabele avaliku juurdepiisu ja ndukogu
direktiivi 90/313/EMU kehtetuks tunnistamise kohta (ELT 2003, L 41, Ik 26; ELT erivéljaanne 15/07, Ik 375).
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4.

()

— kas heaks kiidetud toimeaine ja biotsiidis sisalduva toimeaine tehnilise samavaarsuse hindamise aruande, mis koostati
seoses sette biotsiidi turuleviimise loa taotlusega, edastamist reguleerib mairuse nr 528/2012 artikli 67 I6ike 3
punkt e, mis nédeb ette heaks kiidetud toimeainete hindamisaruande tildsusele kattesaadavaks tegemise, vilja arvatud
juhul, kui taotleja on palunud konfidentsiaalset kasitlemist, voi sama artikli 16ike 4 punkt b, mis nieb ette loa saanud
biotsiidi hindamisaruande iildsusele teatavaks tegemise, vilja arvatud juhul, kui taotleja on palunud konfidentsiaalset
kisitlemist, vdi muud digusnormid;

— kas mddruse nr 528/2012 artikli 66 16ike 3 punkt j, mis nieb ette, et pdrast biotsiidi turuleviimise loa andmist ,ei
keelduta mingil juhul“ juurdepddsu andmisest ,artikli 19 Idike 1 punktis ¢ osutatud analiiiisimeetodi[tele]“, vdimaldab saada
kogu tiksikasjaliku teabe nende meetodite kohta, sealhulgas juhul, kui selle avaldamine vdib kahjustada arisaladust,
voi iiksnes iildise teabe nende meetodite laadi kohta, ning vajaduse korral jarelduste kohta, millele nende meetodite
abil jouti;

— kas sama madruse artikli 67 16ike 1 punkt h, mis ndeb ette, et toimeaine heakskiitmise kuupdevast alates tehakse
tildsusele tasuta kittesaadavaks ,analiiiisimeetodid, millele viidatakse II lisa [...] 2. jaotise punktis 4.2 tuleb tdlgendada
nii, et see viitab tegelikult II lisa 2. jaotise punkti 4.3 sitetele, millele see viitas enne komisjoni 19. oktoobri 2020
delegeeritud médruse vastu votmist, millega muudeti maaruse (%) II ja III lisa? Kui neid sitteid tuleb tolgendada nii, et
need viitavad II lisa 2. jaotise punkti 4.2 praegu kehtivatele sitetele, ning, eeldusel, et need sitted on kohaldatavad
toimeaine suhtes, mida ei ole heaks kiidetud, kuid mis on tunnistatud heakskiidetud toimeainega tehniliselt
samavaarseks, siis kas pdhimotteline kohustus avaldada selles punktis 4.2 nimetatud ,analiiiisimeetodid todstuslikult
toodetud mikroorganismi analiiiisimiseks“ voimaldab taotlejal saada kogu tiksikasjaliku teabe nende meetodite kohta,
sealhulgas juhul, kui selle avaldamine voib kahjustada drisaladust, voi iiksnes iildise teabe nende meetodite laadi
kohta, ning vajaduse korral jirelduste kohta, millele nende meetodite abil jouti?

Lopetuseks, kas juhul, kui direktiivi 2003/4 sitted on kdesolevas asjas kohaldatavad, vdib ,keskkonda sattuvaid heitmeid
kdsitlev[aks] tea[beks]“ selle direktiivi artikli 4 1dike 2 tihenduses, mis hdlmab andmeid nende heitmete laadi, koostise,
koguse, kuupieva ja koha kohta ning andmeid nende heitmete keskkonnamdju kohta pikemas vdi lithemas perspektiivis,
lugeda teavet, mida esitab vdi saab padev ametiasutus seoses uurimisega, kas toimeaine on tehniliselt samavaarne heaks
kiidetud toimeainega, voi saab sellise teabena mairatleda iiksnes teavet biotsiidi kohta, mis seda toimeainet sisaldab,
kuna keskkonda heidetakse just seda toodet koos kdigi selle koostisosadega, mitte iiksnes toimeainet?

Komisjoni 19. oktoobri 2020. aasta delegeeritud méddrus (EL) 2021/525, millega muudetakse biotsiidide turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist késitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) nr 528/2012 Il ja III lisa (ELT 2021, L 106, lk 3).
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