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Asunto C-809/23

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
22 de diciembre de 2023
Organo jurisdiccional remitente:

Conseil d’Etat (Consejo de Estado, actuandoy‘ecomon, Tribunal
Supremo de lo Contencioso- Administrativo; Francia)

Fecha de la resolucion de remision:

20 de diciembre de 2023
Parte demandante:

Sumitomo Chemical Agre Eurepe.SAS
Partes demandadas:

Agence natignaley, des, sécurité sanitaire de [I’alimentation, de
I’environnements et "du travail (ANSES) [Agencia Nacional de
Seguridad Sanitaria,de 1a Alimentacion, del Medio Ambiente y del
Trabaje, Francial

Compagnieseuropéenne de réalisations antiparasitaires SAS France
(CERA)

1. Objeto del procedimiento principal

La empresa Sumitomo Chemical Agro Europe comercializa un biocida destinado
al contral de los mosquitos, denominado «Vectobac», cuya sustancia activa es el
Bacillus thuringiensis israelensis, serotipo H14, cepa AM65-52 (Bti-AM65-52).

Dicha sustancia se incluye en la lista de sustancias activas aceptadas a nivel
comunitario para su inclusion en biocidas, que figura en el anexo | de la Directiva
98/8/CE.

El 30 de agosto de 2013, la Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) present6 a la Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de
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I’environnement et du travail (ANSES) [Agencia Nacional de Seguridad Sanitaria
de la Alimentacion, del Medio Ambiente y del Trabajo, Francia] solicitudes de
autorizacion de comercializacion en el mercado nacional de tres biocidas con la
misma finalidad, denominados «Aquabac XT», «Aquabac DF3000» y «Aquabac
200G», cuya sustancia activa es el mismo bacilo del mismo serotipo, pero cuya
cepa es la BMP 144 (Bti-BMP 144), la cual no figura en la lista de sustancias
autorizadas a nivel europeo.

CERA solicitdé el tratamiento confidencial de los datos sometidos al secreto
comercial y facilitados a la ANSES.

Las autorizaciones solicitadas fueron concedidas mediante tres resoluciones de la
ANSES de 19 de agosto de 2019, sobre la base de un informe desevaltacién enel
que se concluye la equivalencia técnica de las sustancias activas\Bti=-BMP 144 'y
Bti-AM65-52.

La empresa Sumitomo, que cuestiona esta equivalencia, téeniea, solicitd a la
ANSES que le comunicara dicho informe. La ANSES solodtransmitio una parte
del informe (portada, sumario y una conclusion enforma, dewcuadro), debido a que
algunas partes contienen informacion técnica amparada porel secreto comercial.

Los extractos no comunicados de diche,informe,de evaluacién se refieren, por un
lado, a la parte |, dedicada aflasmetodologia ‘utilizada por la ANSES para
determinar si la sustancia activa‘contenida en, los productos Aquabac, el Bacillus
thuringiensis israelensis, “serotipe, H14, cepa BMP 144, es técnicamente
equivalente a la sustaneia aetiva‘Bacillus thuringiensis israelensis, serotipo H14,
cepa AMG65-52 (BtiAM65-52) nsustancia“activa aprobada a nivel europeo vy, por
otro lado, a la primera subparte.de la“parte 11, que aplica esta metodologia a las
sustancias activas ‘en, cuestion, Esta subparte contiene informacion sobre la
identidad y los datos ‘del, solicitante y del fabricante de la sustancia activa BMP
144, la situacions, de \las.instalacion de fabricacion, la denominacion del
microorganismo aetive, fa,clasificacion de dicha sustancia activa, su método de
fabricacién, el“contenide de sustancia activa en los biocidas en cuestion, la
identificacién de “las toxinas y metabolitos pertinentes, los residuos de la
fermentacién ‘v, losicontaminantes, el «perfil analitico» consistente en comparar la
eompesicion de cinco lotes de los biocidas en cuestion, los metodos analiticos
para lazdeterminacion del microorganismo puro activo en el microorganismo
active,como se produce finalmente y los metodos analiticos para la determinacion
de impurezas y toxinas, residuos de fermentaciones y contaminantes en dicho
microorganismao.

La empresa Sumitomo impugné esta decision ante el tribunal administratif de
Melun (Tribunal de lo Contencioso-Administrativo de Melun, Francia), que
estimd su recurso de forma muy parcial, sin ordenar, no obstante, que se le
comunicara el informe integro.
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La demandante interpuso entonces un recurso de casacion ante el Conseil d’Etat
(Consejo de Estado, actuando como Tribunal Supremo de lo Contencioso-
Administrativo, Francia).

2. Disposiciones del Derecho de la Union invocadas

Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
1998, relativa a la comercializacion de biocidas

El articulo 19 establece lo siguiente:

«1. No obstante lo dispuesto en la Directiva 90/313/CEE del*€onsejonde 7.de
junio de 1990, relativa a la libertad de acceso a la informaciénssobre medio
ambiente, todo solicitante podra indicar a la autoridadecompetente ladinformacion
que considere sensible desde el punto de vista_comercial y. cuyasdifusion le
produciria un perjuicio comercial o industrial,y..que, per ‘elloy desea que sea
confidencial respecto a cualquiera que no <ea lasautoridad cempetente o la
Comision. [...]

3. Una vez que se haya concedid0™a, autorizacionyen ningun caso tendrén
caracter confidencial:

[..]

f)  los datos fisicos y quimicosyelativos a la sustancia activa y al biocida;

[..]

k) los métados devanalisis “que establece la letrac) del apartado 1 del
articulo 5; ¢

I)  los métodos de eliminacion del producto y su envase;»

ReglamentoyUE),n.2528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas

A tenor del articulo 66:

«...]

! El articulo 5, titulado «Condiciones para la concesidn de una autorizacidn», establece:

«1. Los Estados miembros solo autorizaran un biocida: [...] c) si puede determinarse la
naturaleza y cantidad de sus sustancias activas y, cuando proceda, toda impureza o coadyuvante
toxicologica o ecotoxicolégicamente significativas, asi como sus residuos de importancia
toxicologica o ambiental que resulten de los usos autorizados, siguiendo los requisitos
pertinentes de los anexos 1A, I1B, A, I1IB, IVA 0 IVB; [...]».
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2.  La Agencia y las autoridades competentes denegaran el acceso a la
informacion cuya divulgacion menoscabe la proteccion de los intereses
comerciales o la intimidad o seguridad de los interesados. [...]

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, una vez que se haya concedido la
autorizacion, no se denegara en ningun caso el acceso a la siguiente informacion:

[..]

d) el contenido de la sustancia o sustancias activas en el biocidasy,el nombre
del biocida;

e) los datos sobre las propiedades fisicas y quimicas del biocida;

[...]
j)  los métodos de anélisis que establece el articule,19, 'apartado 1\letra c); 2»
El articulo 67 esta redactado en los siguientes términos;

«1. A partir de la fecha en que la Comision adopteun reglamento de ejecucién
que disponga que se aprueba una sustanciagctiva, como se contempla en el
articulo 9, apartado 1, letra a), se pondrd a“disposicion del publico, de manera
gratuita y facilmente accesible, la siguientexinformaeion actualizada en poder de la
Agencia o la Comision sobrefdicha sustancia activa.

[..]

h)  los métodos de analisisicontemplados en las secciones 5.2 y 5.3 del titulo 1 y
en la seccién 4.2 dehtitule 2 dehanexo |I.

3. _ A'partir de lafecha en que la Comision adopte un reglamento de ejecucién
que disponga que Se aprueba una sustancia activa [...],salvo cuando el

Q El articulo 19 tiene el siguiente tenor:

«1. Los biocidas a los que no pueda aplicarse el procedimiento simplificado de
autorizacion con arreglo al articulo 25, solo podran ser autorizados si cumplen las siguientes
condiciones:

L]

c) es posible determinar, con arreglo a los requisitos pertinentes de los anexos Il y I, la
identidad quimica, la cantidad y la equivalencia técnica de las sustancias activas del biocida y, si
ha lugar, de las impurezas o sustancias inactivas significativas y relevantes desde el punto de
vista toxicoldgico o ecotoxicoldgico, asi como de sus residuos de importancia toxicolégica o
ambiental, que resulten de los usos autorizados;»

[...].
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suministrador de los datos adjunte una justificacion de acuerdo con el articulo 66,
apartado 4, aceptada como vélida por la autoridad competente o la Agencia,
relativa a las causas por las que tal publicacion puede ser perjudicial para los
intereses comerciales suyos o de cualquier otra parte interesada, pondra a
disposicion del publico, de manera gratuita, la siguiente informacion actualizada
sobre esa sustancia activa:

[...]
e) el informe de evaluacion.

4. A partir de la fecha en que sea autorizado un biocida, la Agencia, ‘salvo
cuando el suministrador de los datos adjunte una justificacién ge acterdo conel
articulo 66, apartado 4, aceptada como valida por la autoridad‘competentewo la
Agencia, relativa a las causas por las que tal publicacidn puede ser perjudicial para
los intereses comerciales suyos o de cualquier otra parte interesada, pondra a
disposicion del pablico, de manera gratuita, la siguiente informacion actualizada:

[...]

b) el informe de evaluacion.»

El articulo 96 dispone:

«[...] la Directiva 98/8/CE gueda derogada a partir del 1 de septiembre de 2013.»

El anexo I, en su versidnnmodificada per el Reglamento Delegado (UE) 2021/525
de la Comision, de 49 de ‘ocCtubre den2020, por el que se modifican los anexos Il
y Il del Reglamente (WE), n:¢528/2012, enumera en un cuadro que figura en su
titulo 2, dedicado a\les microorganismos, los requisitos de informacion para la
aprobacién deyuna'sustaneia.

La fila'4.2. se refierena 1os «Métodos de analisis del microorganismo como se
pradugce finalmente».

Lka, fila 4.35serefiere a los «Métodos utilizados con fines de seguimiento para
detectary cuantificar los residuos (viables o inviables)».

El apexo Ill enumera en un cuadro que figura en su titulo 2, sobre
microorganismos, la informacion exigida en apoyo de la autorizacion de un
biocida.

La fila 2.5. especifica con respecto a la identidad de los biocidas lo siguiente:

«Cuando el biocida contenga una sustancia activa que haya sido fabricada en
lugares 0 mediante procesos o a partir de materiales distintos de los de la sustancia
activa evaluada a efectos de aprobacion con arreglo al articulo 9 del presente
Reglamento, deben proporcionarse pruebas de que se ha establecido la
equivalencia técnica de conformidad con el articulo 54 del presente Reglamento, o
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de que una autoridad competente designada con arreglo al articulo 26 de la
Directiva 98/8/CE ha establecido, tras una evaluacién iniciada antes del 1 de
septiembre de 2013, esa equivalencia técnica.»

Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2003, relativa al acceso del publico a la informacion medioambiental y por la
que se deroga la Directiva 90/313/CEE del Consejo

El articulo 4, titulado «Excepciones», establece:

«...]

2. [...] Los Estados miembros no podran, en virtud de las"letras a), d), f),'g)
y h) del presente apartado, disponer la denegacion de ‘unassolicitud relativa a
informacion sobre emisiones en el medio ambiente.»

El articulo 11 dispone:
«Derogacion

Queda derogada la Directiva 90/313/CEE eonqefecto ‘a, partir del 14 de febrero
de 2005.

Todas las referencias a la Directiva derogada se\entenderan hechas a la presente
Directiva y se interpretaranide,conformidad con’la tabla de correspondencias que
figura en el anexo.»

3. Breve expasiciondesla“fundamentacion de la peticion de decision
prejudicial

Sobre lardeterminacion'de lasnorma aplicable

Las autorizaciones de comercializacion de biocidas de la gama «Aquabac»,
solicitadas, antes dela derogacion de la Directiva 98/8 y su sustitucion por el
Reglamenton.®528/2012, el 1 de septiembre de 2013, se concedieron con arreglo
avlas dispesiciones nacionales que transponen la Directiva 98/8, de conformidad
con‘el articulo 91, apartado 1, del Reglamento n.° 528/2012.

Con posterioridad a la concesién de dichas autorizaciones, un tercero presento a la
autoridad nacional una solicitud de acceso a la informacién relativa a los biocidas
que habia autorizado y a la sustancia activa que contienen, en particular a su
equivalencia técnica con una sustancia activa autorizada.

Procede determinar si la autoridad nacional debe examinar esta solicitud de acceso
a la luz de las normas de confidencialidad establecidas en las disposiciones
nacionales que transponen el articulo 19 de la Directiva 98/8 o de las establecidas
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en los articulos 66 y 67 del Reglamento n.°528/2012. Este es el objeto de la
primera cuestion prejudicial.

Sobre la interpretacion de la Directiva 98/8

El articulo 19 de la Directiva 98/8 se aplica sin perjuicio de la Directiva
2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003,
relativa al acceso del publico a la informacion medioambiental y por la que se
deroga la Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO 2003, L 41, p.26), como
declardé el Tribunal de Justicia de la Union Europea en el apartado™44 de su
sentencia de 23 de noviembre de 2016, Bayer CropScience 'y, Stichting De
Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).

Se plantea la cuestidn de si el articulo 19, apartado 3, letras f)y k) desla Directiva
98/8 permite obtener cualquier informacion detalladaysobre/los métodos y la
composicion de la sustancia activa o del biocida, o0 “Unicamente, informacion
general. Este es el objeto de la segunda cuestiondprejudicial:

Sobre la interpretacion del Reglamento n.,°528/2012

Aplicacion o no de la Directiva 2003/4

A diferencia del articulo 19yde la Birectiva 98/8, los articulos 66 y 67 del
Reglamento n.° 528/2012 no establecen Una salvedad a efectos de la aplicacion de
la Directiva 2003/4.

Se plantea la cuestion,de si‘el tegislader de la Unién pretendié definir un régimen
especifico y exhaustivordercomunicacion al publico de la informacion relativa a
biocidas y a.sus sustanciasactivas,y, de este modo, excluir las disposiciones de la
Directiva «2003/4 “emwJaymedida en que establecen, por un lado, que el secreto
comercial.selo puede “oponerse a la comunicacion de la informacion sobre
emisiones en el medio“ambiente y, por otro lado, que si la divulgacion de otra
informaei6n relativa al medio ambiente puede ser perjudicial para los intereses
comerciales “de wna empresa, la autoridad administrativa competente debe
ponderar, antes de denegar la comunicacion, el interés de dicha empresa y el
interés publico.

Normas‘aplicables a la publicacion del «informe de evaluacion»

Salvo que el solicitante pida un tratamiento confidencial, el articulo 67 del
Reglamento n.° 528/2012 prevé la publicidad del informe de evaluacion sobre las
sustancias activas aprobadas [articulo 67, apartado 3, letrae)] y del informe de
evaluacion de un biocida autorizado [articulo 67, apartado 4, letra b)].

El Reglamento n.°528/2012 no establece, en particular en su articulo 54, que
regula el procedimiento de evaluacion de la equivalencia técnica entre las
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sustancias activas de biocidas, normas de acceso aplicables a un informe de
evaluacion de la equivalencia técnica entre una sustancia activa aprobada y la
sustancia activa contenida en un biocida que no haya sido aprobada, realizado con
motivo de la tramitacion de la solicitud de autorizacién de comercializacion de
este ultimo.

Se plantea la cuestion de si la publicidad del informe de evaluacién se rige por el
articulo 67, apartado 3, letrae) y el articulo 67, apartado 4, letra b), o si el informe
elaborado en el presente asunto constituye un documento distinto del «informe de
evaluacion» mencionado en el articulo 67 del Reglamento, que sé fija por sus
propias normas de comunicacion.

Acceso a los métodos de analisis

El articulo 66, apartado 3, letra j), del Reglamento 528/2012 establece ‘que, una
vez que se haya concedido la autorizacion, y pemobstante lo, dispuesto en su
apartado 2, que enumera la informacion cuyasrevelacionnsesceonsidera, en
principio, que menoscaba la proteccion de los intereses eomerciales, la intimidad
0 la seguridad de los interesados, el acceso a loes «métodos de analisis que
establece el articulo 19, apartado 1, letra C)» no se denegara,.«en ningln caso».

Segln esta Ultima disposicion, _dichos, métodes de analisis se refieren, en
particular, a «la equivalencia técnicasde lasisustancias activas del biocida».

Se plantea la cuestion de,Si el hecho de que“estos «métodos de analisis» en
principio deban ser ‘emunicados ‘permite al solicitante obtener toda la
informacion detallada relativa,a‘ellospaunque su divulgacion pueda menoscabar el
secreto comercial, ‘@, Unicamentelasinformacion general relativa a su naturaleza vy,
en su caso, a las,conclusiones que hayan permitido extraer.

Articules6/napartade Iyletra,h)

Esta“disposicionyestablece que a partir de la fecha en que sea aprobada una
sustanciasactiva se“pondran a disposicion del pablico, de manera gratuita, los
«métodos de anmdlisis contemplados /... en la seccién 4.2 del titulo 2 del
anexonI»; cuando se trate de sustancias activas compuestas por microorganismos.

La seecion 4.2 trataba, en la redaccion original del Reglamento, de los «métodos
utilizados con fines de seguimiento para detectar y cuantificar los residuos
(viables o inviables)». Desde la adopcion del Reglamento Delegado de la
Comisidn, de 19 de octubre de 2020, por el que se modifican los anexos Il y Il
del Reglamento n.°528/2012, estas disposiciones pasaron a ser la seccion 4.3,
mientras que la seccion 4.2 del titulo 2 del anexo Il menciona ahora los «métodos
de analisis del microorganismo como se produce finalmente».

Se plantea la cuestion de si esta disposicion debe interpretarse en el sentido de que
se remite en realidad a las disposiciones de la seccién 4.3 del titulo 2 del anexo II.



34

35

36

37

38

SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

Si se considera que no es asi, es decir, que dicha disposicion se remite a las
disposiciones de la seccion 4.2 del titulo 2 del anexo Il en su redaccion
actualmente en vigor, se plantea la cuestion de si, suponiendo que las
mencionadas disposiciones sean aplicables a una sustancia activa que no ha sido
aprobada pero que ha sido reconocida como técnicamente equivalente a una
sustancia activa aprobada, el derecho de acceso a la informacién de los «métodos
de analisis del microorganismo como se produce finalmente» que se mencionan
en la seccién 4.2, establecido con caracter general, permite al solicitante obtener
cualquier informacion detallada sobre dichos métodos, incluso si su divulgacion
puede menoscabar el secreto comercial, o Unicamente la informacion, general
relativa a la naturaleza de estos métodos y, en su caso, a las cenclusiones que
hayan permitido extraer.

Este es el objeto de la tercera cuestion prejudicial, guignes, primero, Segundo,
tercero y cuarto.

Sobre la interpretacion de la Directiva 2003/4

En caso de que la Directiva 2003/4 sea aplicable al\presenterasunto, se plantea la
cuestion de si la calificacion de «informacion sobre emisiones en el medio
ambiente» en el sentido del articulo 4,.apartada 2, de dicha Directiva, que incluye
las indicaciones relativas a la naturaleza,\la compasicion, la cantidad, la fecha y el
lugar de esas emisiones, asi.como lgs datgs sebre sus repercusiones, a mas o
menos largo plazo, sobre el medio ambientey puede aplicarse a la informacion
producida o recibida por la,auteridad competente en el marco del examen de la
equivalencia técnica de Una sustancia activa con una sustancia activa aprobada o si
solo puede aplicarse'a la informacionyelativa al biocida en el que esta contenida
esta sustancia, ya que es,este produeto, en todos sus componentes, el que se emite
en el medio ambientey y\nowsolo la,sustancia activa.

Este es el,Objeto'de la cuartarcuestion prejudicial.

4. Cuestionesprejudiciales

El Conseil d’Etat plantea las siguientes cuestiones prejudiciales:

1. “\Cuando la autoridad nacional competente, ante la que se presentd una
solicitud® de autorizacion de comercializacion de un biocida antes del 1 de
septiembre de 2013 y que, con arreglo al articulo 91 del Reglamento n.° 528/2012,
tramité dicha solicitud sobre la base de las disposiciones nacionales de
transposicion de la Directiva 98/8/CE, recibe de un tercero, tras la concesion de
dicha autorizacién, una solicitud de acceso a la informacion relativa al biocida
autorizado y a la sustancia activa contenida en él, en particular a su equivalencia
técnica con una sustancia activa autorizada, ;debe examinar dicha solicitud de
acceso a la informacién a la luz de las normas de confidencialidad establecidas en
las disposiciones nacionales de transposicién del articulo 19 de la Directiva
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98/8/CE 0 de las establecidas en los articulos 66 y 67 del Reglamento
n.0 528/2012?

2. En caso de que dicha solicitud de acceso a la informacion se rija por la
Directiva 98/8/CE, cuyo articulo 19 se aplica sin perjuicio de lo dispuesto en la
Directiva 2003/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003:

—  ¢De conformidad con la letrak) del apartado 3 de dicho articulo, que
dispone que, una vez que se haya concedido la autorizacion de comercializacion
del biocida, en ningn caso tendran caracter confidencial los «métodassde analisis
que establece la letrac) del apartado 1 del articulo 5», puede obtener el
solicitante toda la informacion detallada relativa a tales métodes, \aunque su
divulgacion pueda menoscabar el secreto comercial, o Unicamente la informacion
general relativa a la naturaleza de tales metodos y, en suécase, a‘lassconclusiones
que hayan permitido extraer?

—  ¢Atendiendo a los «datos fisicos y quimicos sobre ‘fa Sustancia activa y el
biocida», que no pueden seguir siendo confidenciales uma vez ‘que se haya
concedido la autorizacion con arreglo al articulo™19, apartade 3, letra f), puede
exigir el solicitante la comunicacion de datos detallatlos sebre*la composicion de
la sustancia activa o el biocida, aungue®puedan revelardirecta o indirectamente
procesos de fabricacion?

3. Si, por el contrario, dicha selicittd de acceso a la informacion se rige por el
Reglamento n.° 528/2012:

—  ¢Cabe considerar que,mediante loswarticulos 66 y 67 de este Reglamento,
que no hacen referencia a laxDirectiva'2003/4, el legislador de la Union pretendio
definir un régimen\especificony exhaustivo de comunicacion al publico de la
informacionrelativa ‘a los“biocidas y a sus sustancias activas y, de este modo,
excluir las, disposiciones, de la¢Directiva 2003/4 en la medida en que establecen,
por un (lado, gue el secrete comercial no puede oponerse a la comunicacion de la
informacion sobre emisiones en el medio ambiente y, por otro lado, que si la
divulgaeion de otra,informacion relativa al medio ambiente puede ser perjudicial
parasJos intereses, comerciales de una empresa, la autoridad administrativa
competente debe ponderar, antes de denegar la comunicacion, el interés de dicha
empresa, y'el.interés publico?

—  ¢Se rige la comunicacion de un informe de evaluacion de la equivalencia
técnica entre una sustancia activa aprobada y la sustancia activa contenida en un
biocida, elaborado con motivo de una solicitud de autorizacion de
comercializacion de dicho biocida, por el articulo 67, apartado 3, letrae), del
Reglamento n.° 528/2012, que establece la publicidad del informe de evaluacion
de las sustancias activas aprobadas a menos que el solicitante solicite un
tratamiento confidencial, en virtud de la letrab) del apartado 4 de ese mismo
articulo, que establece la publicidad del informe de evaluacion de un biocida
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autorizado, salvo que el solicitante solicite un tratamiento confidencial, o por otras
normas?

—  ¢De conformidad con la letraj) del apartado 3 del articulo 66 del
Reglamento n.° 528/2012, que dispone que, una vez que se haya concedido la
autorizacion de comercializacion de un biocida, «no se denegara en ningln caso»
el acceso a los «métodos de anélisis que establece la letra c) del apartado 1 del
articulo 19», es posible obtener toda la informacion detallada relativa a tales
métodos, aunque su divulgacion pueda menoscabar el secreto comercial, o
unicamente la informacion general relativa a la naturaleza de tales métedos y, en
su caso, a las conclusiones que hayan permitido extraer?

—  ¢Debe interpretarse la letra h) del apartado 1 del articulo €7%del Reglamento
n.0 528/2012, que establece que a partir de la fecha €n ‘que ‘se“apruebe“una
sustancia activa se pondran a disposicion del pdblice, desmaneradgratuita, los
«métodos de analisis contemplados /...] en la.seccion, 4.2 del, titulo 2 del
anexo Il», en el sentido de que se remite en realidad, a las disposiciones de la
seccion 4.3 del titulo 2 del anexo 11, a las que hacia referencia con, anterioridad a
la aplicacion del Reglamento Delegado deda Comision, de 19 de octubre de 2020,
por el que se modifican los anexos Il WwlIl del Reglamento n.°528/2012? Si
procediera interpretar estas disposicionessenel>sentidotde que se remiten a las
disposiciones actualmente en vigor de la seceion 4.2 del titulo 2 del anexo Il de
dicho Reglamento, y suponienda que.sean aplicables‘a una sustancia activa que no
ha sido aprobada pero que_ha sido recenocida como técnicamente equivalente a
una sustancia activa aprebada;, ¢en. consideracion al derecho de acceso a la
informacion sobre los. «metodos de,andlisis del microorganismo como se produce
finalmente» que sedmencighansen dicha seccion 4.2, establecido con caracter
general, puede obtenerel solicitante ctalquier informacion detallada sobre tales
métodos, incluso Si “su“divulgacion puede afectar al secreto comercial, o
unicamente la\informacién general relativa a la naturaleza de tales métodos vy, en
su caso,.a las conclusiones que hayan permitido extraer?

4. gmPon,ultimo,, si ‘las ‘disposiciones de la Directiva 2003/4 son aplicables al
presentelitigio, ¢puede aplicarse la calificacion de «informacidn sobre emisiones
enel'mediovambiente», en el sentido del articulo 4, apartado 2, de dicha Directiva,
que incluye Ias indicaciones relativas a la naturaleza, la composicion, la cantidad,
la fecha‘y ellugar de esas emisiones, asi como los datos sobre sus repercusiones, a
mas onmenos largo plazo, sobre el medio ambiente, a la informacion presentada o
recibida“por la autoridad competente en el marco del examen de la equivalencia
técnica de una sustancia activa con una sustancia activa aprobada, o solo puede
aplicarse a la informacién relativa al biocida en el que esta contenida esa
sustancia, ya que es este producto, en todos sus componentes, el que se emite en el
medio ambiente, y no solo la sustancia activa?
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