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Causa C-809/23

Sintesi della domanda di pronuncia pregiudiziale ai sensi dell’articolo 98,
paragrafo 1, del regolamento di procedura della Corte di giustizia

Data di deposito:

22 dicembre 2023
Giudice del rinvio:

Conseil d’Etat (Francia)
Data della decisione di rinvio:

20 dicembre 2023

Ricorrente:
Sumitomo Chemical Agro'Europe SAS

Convenute:
Agence nationaley de\sécurité¢ sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnémentiet duntravail (ANSES)
Compagnie européenne dewréalisations antiparasitaires SAS France
(CERA)

1. Oggetto della controversia

Easocieta Sumitomo Chemical Agro Europe commercializza un biocida destinato
al contrello delle zanzare, denominato «Vectobac», il cui principio attivo € il
Bacillusy, “Thuringiensis israelensis, sierotipo H14, ceppo AM65-52
(Bti-AMG5-52).

Detto principio attivo ¢ inserito nell’elenco dei principi attivi approvati a livello
comunitario per essere inclusi tra i biocidi di cui all’allegato I della direttiva
98/8/CE.

Il 30 agosto 2013 la Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) ha depositato presso 1’Agence nationale de sécurité sanitaire de
I’alimentation, de I’environnement et du travail (Agenzia nazionale per la
sicurezza sanitaria degli alimenti, dell’ambiente ¢ del lavoro, Francia; in
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prosieguo: I’«ANSES») domande di autorizzazione all’immissione in commercio
nazionale di tre biocidi con la medesima finalita, denominati «Aquabac XT»,
«Aquabac DF3000» e «Aquabac 200G», il cui principio attivo e il medesimo
bacillo dello stesso sierotipo, ma di ceppo BMP 144 (Bti-BMP 144), che non ¢
inserito nell’elenco dei principi autorizzati a livello europeo.

La societa CERA ha chiesto il trattamento riservato dei dati forniti all’ANSES
relativi ai segreti commerciali.

Le autorizzazioni richieste sono state rilasciate con tre decisioni dell>ANSES del
19 agosto 2019 sulla base di una relazione di valutazione che rieonosce
I’equivalenza tecnica dei principi attivi Bti-BMP 144 e Bti-AM65-52,

La societa Sumitomo, che contesta detta equivalenza  tecnica, ha, Chiesto
all’ANSES di inviarle la suddetta relazione di valutaziene. L’ANSES 'me ha
trasmesso soltanto una parte (copertina, sintesi e upa cenclusione sotto forma di
tabella), con la motivazione che talune parti contengwano “infermazioni tecniche
coperte dal segreto commerciale.

Gli estratti non comunicati di detta relaziene diwvalutazionexcomprendevano, da un
lato, la parte I, dedicata al metodo utilizzato “dall’ANSES per stabilire se il
principio attivo contenuto nei grodottinAquabae, il Bacillus Thuringiensis
israelensis, sierotipo H14, ceppo BMP, 144 \fosse tecnicamente equivalente al
principio attivo Bacillus Thuringiensis israelensisySierotipo H14, ceppo AM65-52
(BtiIAM®65-52), principio attivo questoyche €, stato oggetto di un’approvazione a
livello europeo, e, dall’altre la‘primaysotto=parte della parte 11 in cui detto metodo
e applicato alle sostanze“attive, dincui trattasi. Tale sotto-parte contiene
informazioni relative, all’identitd "ehai dati di contatto del richiedente e del
fabbricante delrincipio,attivo BMP 144, all’ubicazione della fabbrica in cui esso
e prodotto, ak _neme del micrarganismo attivo, alla classificazione di detto
principio.attivo, al suo processo di fabbricazione, al contenuto del principio attivo
nei biocidi di“eui trattasi, all’identita delle tossine e dei metaboliti pertinenti, dei
residui, dizfermentazione e*dei contaminanti, al «profilo di analisi» consistente nel
confrontarela compesizione di cinque lotti dei biocidi di cui trattasi, ai metodi di
analisi, per Videntificazione del microrganismo attivo puro nel microrganismo
attivorcome fabbricato e ai metodi di analisi per la determinazione di impurita e di
tossine, tesidul di fermentazione e contaminanti in detto microrganismo.

La societa Sumitomo ha impugnato detta decisione dinanzi al tribunal
administratif de Melun (Tribunale amministrativo di Melun, Francia) che ha
accolto in minima parte il suo ricorso, senza tuttavia ordinare la comunicazione
dell’intera relazione.

La societa Sumitomo ha, quindi, presentato impugnazione dinanzi al Conseil
d’Etat (Consiglio di Stato, Francia).



10

11

SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

2. Disposizioni di diritto dell’Unione fatte valere

Direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 febbraio 1998,
relativa all’immissione sul mercato dei biocidi

L’articolo 19 cosi dispone:

«1. Fatta salva la direttiva 90/313/CEE del Consiglio, del 7 giugno 1990,
concernente la liberta di accesso all’informazione in materia di ambiente, un
richiedente pud indicare all’autorita competente le informazioni che ritiene
critiche dal punto di vista commerciale e la cui diffusione potrebbe‘danneggiarlo
sul piano industriale o commerciale, e che pertanto desidera vengano considerate
riservate e comunicate soltanto alle autorita competenti e alla Commissione (.. .)

3. Dopo il rilascio dell’autorizzazione, la riservatezza non siapplica:

(..)

f) ai dati fisico-chimici concernenti il principio attivo e il"biocida;

(..)

k) ai metodi di analisi di cui all’articol®,5, patagrafo I)Nettera c) !;

) alle modalita di eliminaziene del predotto'e del suo imballaggio».

Regolamento (UE) nt 528/2012 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22
maggio 2012, relative alla messa adisposizione sul mercato e all’uso dei biocidi

L’articolo 66%¢ost dispones

«(...)

2. L’Agenzia e levautotita competenti rifiutano 1’accesso alle informazioni la cui
divulgazionespregiudicherebbe la tutela degli interessi commerciali o della vita
privatae della sicurezza degli interessati. (...)

3. Fattosalve il paragrafo 2, dopo il rilascio dell’autorizzazione, 1’accesso alle
seguenti informazioni non é piu in alcun caso rifiutabile:

(..)

L’articolo 5, intitolato «Condizioni per il rilascio dell’autorizzazioney, cosi dispone:

«1. Gli Stati membri autorizzano un biocida soltanto se: (...) ¢) la natura e la quantita dei
principi attivi in esso contenuti e, se del caso, le impurezze e gli altri componenti rilevanti dal
punto di vista tossicologico ed ecotossicologico, nonché i residui di rilevanza tossicologica o
ambientale provenienti da un uso autorizzato, possono essere determinati in base ai pertinenti
requisiti di cui all’allegato IT A, I B, HT A, 11 B, IVA 0 IV B; (...)».
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d) il contenuto del principio attivo o dei principi attivi presenti nel biocida e la
denominazione del biocida;

e) le proprieta fisico-chimiche del biocida;

(..)

j) i metodi di analisi di cui all’articolo 19, paragrafo 1, lettera c) ?».
L’articolo 67 cosi dispone:

«1. A decorrere dalla data nella quale la Commissione adotta unyregolamento di
esecuzione di cui all’articolo 9, paragrafo 1, lettera a), purché un principio attivo
sia approvato, sono rese pubbliche facilmente e gratuitamentes le, Seguenti
informazioni aggiornate detenute dall’Agenzia o dallay Commissione ‘su tale
principio attivo:

h) i metodi di analisi di cui all’allegato II, titolo 1,\sézioni*5.2 ¢ 5.3, e titolo 2,
sezione 4.2.

(..)

3. A decorrere dalla data in cuinla Commissione adotta un regolamento di
esecuzione purché un principigsattivo sia,apprevato (...), I’Agenzia, salvo il caso
in cui colui che fornisce i dati non adduca‘una metivazione a norma dell’articolo
66, paragrafo 4, ritenuta valida dall’autorita competente o dall’Agenzia e che
indichi i motivi per cuipla‘divulgazione e potenzialmente lesiva dei suoi interessi
commerciali o di altre parti interessate, rende pubbliche, gratuitamente, le seguenti
informazioni aggiornate Sudale principio attivo:

(...)
e) la'relazione ditvalutaziene. (...)

4. A decorrere dallavdata di approvazione di un biocida, I’ Agenzia, salvo il caso in
¢ui colui che fornisee i1 dati non adduca una motivazione a norma dell’articolo 66,
paragrafe 4, ritenuta valida dall’autorita competente o dall’Agenzia e che indichi i

2 Larticolo 19 € formulato come segue:
«l. Un biocida diverso da quelli ammissibili alla procedura di autorizzazione
semplificata di cui all’articolo 25, € autorizzato se sono soddisfatte le seguenti condizioni:
(-.)

c)I’identita chimica, la quantita e I’equivalenza tecnica dei principi attivi nel biocida e, se del
caso, le impurezze e le sostanze non attive significative e pertinenti dal punto di vista
tossicologico ed ecotossicologico, nonché i residui di rilevanza tossicologica o ambientale
provenienti da usi che richiedono 1’autorizzazione, possono essere determinati in base ai
pertinenti requisiti di cui agli allegati 11 e 11 (...)».
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motivi per cui la divulgazione e potenzialmente lesiva dei suoi interessi
commerciali o di altre parti interessate, rende pubbliche gratuitamente le seguenti
informazioni aggiornate:

(..)

b) larelazione di valutazione».
L’articolo 96 cosi dispone:
«(...) la direttiva 98/8/CE ¢ abrogata con effetto dal 1° settembre 2013».

L’allegato II, come modificato dal regolamento delegato (UE), 20217525 della
Commissione, del 19 ottobre 2020, che modifica gli \allegatizndlwge "Wl _del
regolamento (UE) n. 528/2012, elenca in una tabella ripresa‘al titole 2vdedicato ai
microorganismi le informazioni necessarie per sostenere Liscrizione, di un
principio attivo.

Il suo punto 4.2. riguarda i «Metodi analitici per'l’analisi del microrganismo cosi
come prodotto».

Il suo punto 4.3. riguarda i «Metodi“utilizzati, a fini di monitoraggio per
determinare e quantificare i residui (vitali o nen vitali)».

L’allegato III elenca in ama‘stabella ripresa mel suo titolo 2 dedicato ai
microrganismi le informazioni,necessarie ai fini dell’autorizzazione di un biocida.

I1 suo punto 2.5. precisa, con‘sifesimentoyall’identita dei biocidi, quanto segue:

«Se il biocida contiene un principie,attivo prodotto in luoghi o in base a processi 0
da materiali 'di ‘base ‘diversi, da quelli del principio attivo valutato ai fini
dell’approvazione,a norma dell’articolo 9 del presente regolamento, ¢ necessario
dimostrare che,l’equivalenza tecnica ¢ stata stabilita conformemente all’articolo
54 delpresente regolamento o che ¢ stata stabilita a seguito di valutazione avviata
prima deh1%settembre 2013 da un’autorita competente designata conformemente
all’articolo 26 della direttiva 98/8/CE».

Direttiva,2003/4/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio

2003, sull’accesso del pubblico all’informazione ambientale e che abroga la
direttiva 90/313/CEE del Consiglio

L’articolo 4, intitolato «Eccezioni», cosi dispone:
«(...)
2.  (..)
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Gli Stati membri non possono, in virtu del paragrafo 2, lettere a), d), f), g) e h),
disporre che una richiesta sia respinta se quest’ultima concerne informazioni sulle
emissioni nell’ambiente».

L’articolo 11 cosi dispone:

«Abrogazione

La direttiva 90/313/CEE ¢ abrogata con effetto a decorrere dal 14 febbraio 2005.

I riferimenti alla direttiva abrogata si intendono fatti alla presente direttiva e sono

interpretati secondo la tabella di corrispondenza in allegato».

3. Breve illustrazione della motivazione del rinvio‘pregiudiziale

Sull’individuazione del testo di legge applicabile

Le autorizzazioni all’immissione in commere¢io dei bigcidi® della gamma
«Aquabacy, richieste prima dell’abrogazione, della, direttiva 98/8 e della sua
sostituzione con il regolamento n. 528/2012, "Il 1° settembre 2013, sono state
rilasciate sulla base delle disposizioni nazignali“che,recepiscono la direttiva 98/8,
conformemente all’articolo 91, paragrafo 1, del regelamento n. 528/2012.

Successivamente al rilascio™ diy dette auterizzazioni, un terzo ha presentato
all’autorita nazionale unayichiesta di aceesso a informazioni relative ai biocidi da
essa autorizzati e algprinCipi@_attivosin essi contenuto, segnatamente alla sua
equivalenza tecnicagcomun principidattive autorizzato.

Occorre stabilire se 1’autorita,nazionale debba esaminare tale domanda di accesso
alla luce (delles,norme Ninwmateria di riservatezza previste dalle disposizioni
nazionalivehe, receépiseono l’articolo 19 della direttiva 98/8 o di quelle previste
dagli articoli 66, e 67 del regolamento n. 528/2012. Su questo aspetto verte la
prima questione pregiudiziale.

Sullinterpretazione della direttiva 98/8

L’articolo, 19 della direttiva 98/8 si applica fatta salva la direttiva 2003/4/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2003, sull’accesso del
pubblico all’informazione ambientale ¢ che abroga la direttiva 90/313/CEE del
Consiglio (GU 2003, L 41, pag. 26), come riconosciuto dalla Corte di giustizia
dell’Unione europea al punto 44 della sua sentenza del 23 novembre 2016, Bayer
CropScience e Stichting De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).

Si pone la questione se ’articolo 19, paragrafo 3, lettere f) e k), della direttiva
98/8 consenta di ottenere tutte le informazioni dettagliate relative ai metodi e alla
composizione del principio attivo o del biocida o solamente informazioni generali.
La seconda questione pregiudiziale verte su tale aspetto.


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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Sull’interpretazione del regolamento n. 528/2012

Applicabilita o meno della direttiva 2003/4

Contrariamente all’articolo 19 della direttiva 98/8, gli articoli 66 ¢ 67 del

regolamento n. 528/2012 non fanno espressamente salva 1’applicazione della
direttiva 2003/4.

Si pone la questione se il legislatore dell’Unione abbia inteso definire un regime
specifico ed esaustivo della comunicazione al pubblico delle informazioni relative
ai biocidi e ai loro principi attivi, escludendo cosi le disposizioni della direttiva
2003/4 nella parte in cui prevedono, da un lato, che il segreto‘commercialetnon
puo ostare alla comunicazione di informazioni sulle emissioni nell’ambiente e,
dall’altro, che, se la divulgazione di informazioni sulle‘emissioni, nell’ambiente
puo ledere gli interessi commerciali di un’impresay, 1’autorita amministrativa
competente deve, preliminarmente a un eventualéxrifiute, dellascomunicazione,
ponderare I’interesse di detta impresa e quello del pubblieo.

Norme applicabili alla pubblicita della «relazione ditvalutazione»

Fatto salvo il trattamento riservato solleeitato ‘dalrichiedente, 1’articolo 67 del
regolamento n. 528/2012 prevede che siano rese “pubbliche la relazione di
valutazione relativa ai principidattivi, approvati [articolo 67, paragrafo 3, lettera e)]
e la relazione di valutaziene felativa a ‘un biocida autorizzato [articolo 67,
paragrafo 4, lettera b)].

Il regolamento n. 528/2012 nen“prevede, in particolare, al suo articolo 54 che
disciplina il processo 'di valutaziene dell’equivalenza tecnica tra i principi attivi
dei biocidi, disposizionininymateria di accesso applicabili a una relazione di
valutazione dellFequivalcnzatecnica tra un principio attivo approvato e il principio
attivo contenuto imunbiocida cthe non é stato, a sua volta, approvato, realizzata in
occasione dell’esame ‘della domanda di autorizzazione all’immissione in
commereioydi quest’ultimo biocida.

Sipone la questione se la pubblicita della relazione di valutazione sia disciplinata
dall’articelo 67, paragrafo 3, lettera e), dall’articolo 67, paragrafo 4, lettera b), o,
ancora, se larelazione redatta nel caso di specie rappresenti un documento distinto
dalla “«relazione di valutazione» menzionata dall’articolo 67 del regolamento,
soggetto a proprie regole in materia di comunicazione.

Accesso ai metodi di analisi

L’articolo 66, paragrafo 3, lettera j), del regolamento 528/2012 prevede che, dopo
il rilascio dell’autorizzazione e fatto salvo il paragrafo 2 che elenca le
informazioni la cui divulgazione & di norma considerata pregiudizievole per la
tutela degli interessi commerciali, della vita privata o della sicurezza degli
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interessati, 1’accesso ai «metodi di analisi di cui all’articolo 19, paragrafo 1, lettera
c)» non e «in alcun caso rifiutabile».

In base a quest’ultima disposizione, 1 metodi di analisi di cui trattasi vertono,
segnatamente, sull’«equivalenza tecnica dei principi attivi nel biociday.

Si pone la questione se il fatto che questi «metodi di analisi» sono, di norma,
destinati ad essere comunicati, consenta al richiedente di ottenere tutte le
informazioni dettagliate relative a tali metodi, anche se la loro divulgazione puo
compromettere il segreto commerciale, o unicamente informazioni_ generali
relative alla natura di detti metodi e, se del caso, alle conclusioni che,se ne
pOosSsono trarre.

Articolo 67, paragrafo 1, lettera h)

La disposizione di cui trattasi prevede che, a decorrere dalla datadi approvazione
di un principio attivo, sono resi pubblici gratuitamente i metodi dianalisi di cui
all’allegato II, (...) titolo 2, sezione 4.2», relativi ai prineipi attivi composti di
microrganismi.

La sezione 4.2 verteva, nella formulazione iniziale del regolamento, sui «Metodi
utilizzati a fini di monitoraggio persdeterminare‘e quantificare i residui (vitali o
non vitali)». A seguito dell’adozione del'segolamento delegato della Commissione
del 19 ottobre 2020 che modificaygli allegatiH e Ill del regolamento, tali
disposizioni sono divenute la,seziene 4.3, fermo restando che la sezione 4.2 del
titolo 2 dell’allegato4ll “menziona “ora i «Metodi analitici per 1’analisi del
microrganismo cosj,come prodotto»,

Si pone la questione Se'detta disposizione debba essere interpretata nel senso che
rinvia, in realta, alle'disposizionidella sezione 4.3 del titolo 2 dell’allegato II.

Qualora si debba considerare che non e cosi, vale a dire che la disposizione di cui
trattasi, rinvia alle,disposizioni della sezione 4.2 del titolo 2 dell’allegato II nella
lora formulazione attwalmente vigente, si pone la questione se, ammettendo che
tali, disposizioni,siano applicabili a un principio attivo che non é stato oggetto di
approvazione,yma € stato riconosciuto come tecnicamente equivalente a un
principio, attivo approvato, la possibilita, di norma, di comunicare i «metodi
analitici per I’analisi del microrganismo cosi come prodotto», menzionati nella
suddetta“sezione 4.2, consenta al richiedente di ottenere tutte le informazioni
dettagliate relative a tali metodi, anche se la loro divulgazione pud compromettere
il segreto commerciale, o unicamente informazioni generali relative alla natura di
detti metodi e, se del caso, alle conclusioni che se ne possono trarre.

Il primo, secondo, terzo e quarto trattino della terza questione pregiudiziale
vertono su tale aspetto.
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Sull’interpretazione della direttiva 2003/4

Ove la direttiva 2003/4 trovi applicazione nel caso di specie, si pone la questione
se la qualificazione come «informazioni sulle emissioni nell’ambiente» ai sensi
dell’articolo 4, paragrafo 2, di detta direttiva, che comprende le indicazioni
relative alla natura, alla composizione, alla quantita, alla data e al luogo di dette
emissioni, nonché i dati relativi al loro impatto, a pit 0 meno lungo termine,
sull’ambiente, possa applicarsi alle informazioni fornite o ricevute dall’autorita
competente nell’ambito dell’esame dell’equivalenza tecnica di un principio attivo
con un principio attivo approvato o0 se essa possa applicarsifsoltanto alle
informazioni relative al biocida in cui detto principio & contenuto, peiche'e detto
prodotto, in tutte le sue componenti, ad essere emesso nell’ambiente,e'non il'solo
principio attivo.

La quarta questione pregiudiziale verte su tale aspetto.

4. Questioni preqiudiziali

11 Conseil d’Etat (Consiglio di Stato) solleva le,seguenti questioni pregiudiziali:

1. Se lautorita nazionale competentey, alla, quale sia stata presentata una
domanda di autorizzazione all’immissione iny cemmercio di un biocida
anteriormente al 1° settembre2013, e che, in“applicazione dell’articolo 91 del
regolamento n. 528/2012, «abbia, esaminate detta domanda sulla base delle
disposizioni nazionali che,recepisceno la, direttiva 98/8/CE, nella circostanza in
cui un terzo, successivamente,ahrilaseio di detta autorizzazione, le rivolga una
richiesta di access@ya ‘informazioniyrelative al biocida da essa autorizzato e al
principio attivo.in esso,contenuto,, segnatamente alla sua equivalenza tecnica con
un principio attivorautorizzate, debba esaminare tale richiesta di accesso alla luce
delle norme in“materia, di riservatezza previste dalle disposizioni nazionali che
recepisc¢ono I*articolo 19 della direttiva 98/8/CE o di quelle previste dagli articoli
66 e.67 del regolamento n,528/2012.

2. s Qualarayunaysiffatta richiesta di accesso sia disciplinata dalla direttiva
98/8ICE, il cui articolo 19 si applica fatta salva la direttiva 2003/4 del Parlamento
europeo.evdel Consiglio del 28 gennaio 2003:

—  se.l paragrafo 3, lettera k), di detto articolo, ai sensi del quale, dopo il
rilascio “dell’autorizzazione all’immissione in commercio del biocida, la
riservatezza non si applica ai «metodi di analisi di cui all’articolo 5, paragrafo 1,
lettera c)», consenta al richiedente di ottenere tutte le informazioni dettagliate
relative a tali metodi, anche se la loro divulgazione puo compromettere il segreto
commerciale, o unicamente informazioni generali relative alla natura di detti
metodi e, se del caso, alle conclusioni che se ne possono trarre;

—  se i «dati fisico-chimici concernenti il principio attivo e il biocida», che, in
forza dell’articolo 19, paragrafo 3, lettera f), non possono restare riservati dopo il
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rilascio dell’autorizzazione, consentano al richiedente di esigere la comunicazione
in dettaglio dei dati relativi alla composizione del principio attivo o del biocida,
anche se tali dati sono idonei a rivelare, direttamente o indirettamente processi di
fabbricazione.

3. Qualora, al contrario, una siffatta richiesta di accesso sia disciplinata dal
regolamento n. 528/2012:

— se con gli articoli 66 e 67 di detto regolamento, che non rimandano alla
direttiva 2003/4, il legislatore dell’Unione abbia inteso definir€@™un regime
specifico ed esaustivo della comunicazione al pubblico delle informazioniselative
ai biocidi e ai loro principi attivi, escludendo cosi le disposizionivdella direttiva
2003/4 nella parte in cui prevedono, da un lato, che il segrete. commerciale non
puo ostare alla comunicazione di informazioni sulle emissioni ‘nell’ambiente e,
dall’altro, che, se la divulgazione di informazioni sulle emissioni necllambiente
puo ledere gli interessi commerciali di un’impresa, Fauterita, amministrativa
competente deve, preliminarmente a un eventuale ‘rifiuto ‘della comunicazione,
ponderare I’interesse di detta impresa e quello del,pubblico;

—  se la comunicazione di una relazionesdi valutaziene dell’equivalenza tecnica
tra un principio attivo approvato e il principio “attivo ‘eentenuto in un biocida,
claborata in occasione di una domanda“di autorizzazione all’immissione in
commercio di detto prodotto, sia disciplinata dall’articolo 67, paragrafo 3, lettera
e), del regolamento n. 528/2012, che prevede “la pubblicita della relazione di
valutazione dei principi attivi\apprevatiyfattossalvo il trattamento riservato chiesto
dal richiedente, dalla letteraw) del paragrafed di detto stesso articolo, che prevede
la pubblicita della relazione di valutazione di un biocida autorizzato fatto salvo il
trattamento riservato sollecitato'dal richiedente, o da altre disposizioni;

—  se l’articel0'66; paragrafe 3plettera j), del regolamento n. 528/2012, ai sensi
del quale, depo hrilasciondell’ autorizzazione all’immissione in commercio di un
biocida, I’accesso aiy«metodi di analisi di cui all’articolo 19, paragrafo 1, lettera
c)»mon expiu inalcun,caso rifiutabile», consenta di ottenere tutte le informazioni
dettagliate, relative a'tali metodi, anche se la loro divulgazione pud compromettere
'segreto commerciale, o unicamente informazioni generali relative alla natura di
detti metodi e;se del caso, alle conclusioni che se ne possono trarre;

—  se Ifarticolo 67, paragrafo 1, lettera h), del medesimo regolamento, ai sensi
del quale, a decorrere dalla data di approvazione di un principio attivo, sono
gratuitamente resi pubblici i «metodi di analisi di cui all’allegato Il (...) titolo 2,
sezione 4.2», debba essere interpretato nel senso che rinvia, in realta, alle
disposizioni dell’allegato 1II, titolo 2, sezione 4.3, cui rimandava prima
dell’intervento del regolamento delegato della Commissione del 19 ottobre 2020
che modifica gli allegati 11 e Ill del regolamento. Se queste disposizioni debbano
essere interpretate nel senso che rinviano alle disposizioni attualmente in vigore
dell’allegato II, titolo 2, sezione 4.2 e, ammettendo che tali disposizioni siano
applicabili a un principio attivo che non é stato oggetto di approvazione ma e stato

10



SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

riconosciuto come tecnicamente equivalente a un principio attivo approvato, se la
possibilita, di norma, di comunicare «metodi analitici per 1’analisi del
microrganismo cosi come prodotto», menzionati nella suddetta sezione 4.2,
consenta al richiedente di ottenere tutte le informazioni dettagliate relative a tali
metodi, anche se la loro divulgazione pud compromettere il segreto commerciale,
0 unicamente informazioni generali relative alla natura di detti metodi e, se del
caso, alle conclusioni che se ne possono trarre.

4. Infine, ove le disposizioni della direttiva 2003/4 trovino applicazione alla
presente controversia, se la qualificazione come «informazioni salésemissioni
nell’ambiente» ai sensi dell’articolo 4, paragrafo 2, di detta direttiva, che
comprende le indicazioni relative alla natura, alla composizione, alla,quantitajalla
data e al luogo di dette emissioni, nonché i dati relativi al' lorg impatto,sa pith o
meno lungo termine, sull’ambiente, possa applicarsi alle informazioni fernite o
ricevute dall’autorita competente nell’ambito dell’esame dell*equivalenza tecnica
di un principio attivo con un principio attivo approvato Osse essawpossa applicarsi
soltanto alle informazioni relative al biocida in cui‘detto prineipio“@ contenuto,
poiché & detto prodotto, in tutte le sue eomponentiy, ad \essere emesso
nell’ambiente e non il solo principio attivo.
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