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Compagnie, européenne de réalisations antiparasitaires SAS France
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1. Qbiectul litigiului:

Sogictatea Sumitomo Chemical Agro Europe comercializeazd un produs biocid
destinat ‘ecombaterii tantarilor, denumit ,,VectoBac”, a carui substantd activa este
BacillusyThuringiensis israelensis, serotipul H14, tulpina AM65-52 (Bti-AM65-
52).

Aceastd substantd este inclusd 1n lista substantelor active aprobate la nivel
comunitar pentru includerea acestora printre produsele biodestructive, prevazuta
in anexa | la Directiva 98/8/CE.

La 30 august 2013, Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) a depus la Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et du travail (Agentia Nationald pentru Securitatea Sanitard a
Alimentatiei, Mediului si Muncii) (ANSES, Franta) cereri de autorizare a
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introducerii pe piata nationald a trei produse biocide avand aceeasi finalitate,
denumite ,,Aquabac XT”, ,,Aquabac DF3000” si ,,Aquabac 200G”, a cdaror
substantd activa este acelasi bacil de acelasi serotip, dar a cérui tulpind este BMP
144 (Bti-BMP 144), care nu este inclusa in lista substantelor autorizate la nivel
european.

Societatea CERA a solicitat aplicarea unui regim de confidentialitate in ceea ce
priveste datele referitoare la secretul comercial furnizate ANSES.

Autorizatiile solicitate au fost emise prin trei decizii ale ANSES din,19 august
2019, pe baza unui raport de evaluare prin care se concluziorieaza i, sensul
echivalentei tehnice a substantelor active Bti-BMP 144 si Bti-AIMI65-52.

Societatea Sumitomo, care contestd aceasta echivalenta tehnica, a selicitat ANSES
sd 11 comunice raportul de evaluare mentionat. ANSES a transmis dear owparte a
raportului (pagina de garda, rezumatul si o concluzie‘sub formawnui tabel), pentru
motivul cd anumite parti contin informatii tehnice care fachobiectul secretului
comercial.

Extrasele necomunicate din acest raport de evaluare privesc, pe de o parte, partea
I, consacrata metodologiei utilizate de. ANSES  pentru a stabili dacd substanta
activa continutd in produsele Aquabac, teprezentatd de Bacillus Thuringiensis
israelensis, serotipul H14, tulpina BMP 144 \este echivalenta din punct de vedere
tehnic cu substanta activa Baeillus\Thuringiensis israelensis, serotipul H14,
tulpina AMG65-52 (BtiAM65252),%substanta activa care a facut obiectul unei
aprobari la nivel european si, pe de,altd parte, prima subparte a partii a Il-a, care
pune 1n aplicare aceasta metodologie pentru substantele active in cauza. Aceastd
subparte contine informatii referitoate la identitatea si la datele de contact ale
solicitantului si, alewproducatoruluigsubstantei active BMP 144, la localizarea
uzinei in care este fabriecata, la, numele microorganismului activ, la clasificarea
acestei substante active,\la procesul sdu de fabricatie, la continutul de substanta
activa din produsele biecide 1n cauza, la identitatea toxinelor si a metabolitilor
relevanti, la,reziduusile de fermentare si la contaminanti, la ,,profilul de analiza”,
care constd, Th, compararea compozitiei a cinci loturi din produsele biocide in
cauza,jla metodelesde analiza pentru identificarea microorganismului pur activ in
microorganismul activ, astfel cum este produs si la metodele de analizd pentru
determinarea®impuritatilor si a toxinelor, a reziduurilor de fermentatie si a
contaminantilor din acest microorganism.

Societatea Sumitomo a atacat aceastd decizie la tribunal administratif de Melun
(Tribunalul Administrativ din Melun, Franta), care a admis in foarte mica parte
actiunea sa, fara a dispune insa comunicarea integrald a raportului.

In aceste conditii, societatea Sumitomo a sesizat Conseil d’Etat (Consiliul de Stat)
Cu un recurs.
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2. Dispozitii ale dreptului Uniunii invocate:

Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie
1998 privind comercializarea produselor biodestructive

Avrticolul 19 prevede:

,»(1) Fara sa aduca atingere dispozitiilor Directivei 90/313/CEE a Consiliului din 7
iunie 1990 privind libertatea de acces la informatiile referitoare la mediu, un
solicitant poate indica autoritatii competente informatiile pe care leyconsidera
problematice din punct de vedere comercial si a caror difuzare ar putea sa‘ii aduca
prejudicii industriale sau comerciale si pentru care eld revendica asadar
confidentialitatea fata de orice altd persoand in afara autoritdtilon,competente $i a
Comisiei. [...]

(3) Dupa acordarea autorizatiei, confidentialitatea hu se“aplicd inyniciun caz
pentru:

[]

(f) datele fizice si chimice referitdare lay substanta activa si la produsul
biodestructiv;

[-.]
(k) metodele de analiza pfevazutela articolul 5 alineatul (1) litera (c)?;

(I) metodele de eliminarg,a produsului si a'ambalajului acestuia”.

Regulamentul (UE) nrn528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului
din 22 mai, 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide

Articolul'66 prevede:
7’["']

(2)"Agentia si autoritatile competente refuzd accesul la informatii in cazul in care
divulgarea ar afecta protectia intereselor comerciale sau viata privata si siguranta
persoanelor vizate. [...]

Articolul 5, intitulat ,,Conditiile de eliberare a unei autorizatii”, prevede:

,»(1) Statele membre autorizeaza un produs biodestructiv doar daca: [...] (c) natura si cantitatea
substantelor active continute si, dacd este cazul, impuritatile si alte componente semnificative
din punct de vedere toxicologic si ecotoxicologic si reziduurile sale semnificative din punct de
vedere toxicologic sau al mediului, care rezultd din utilizari autorizate, pot fi determinate in
temeiul cerintelor relevante enumerate in anexa II A, 1 B, Il A, [II B, IV A sau IV B; [...]".
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(3) Fara a aduce atingere alineatului (2), dupd acordarea autorizatiei, se acordd, in
toate cazurile, accesul la urmatoarele informatii:

[.]

(d) cantitatea de substantd activd sau substante active din produsul biocid si
numele produsului biocid;

(e) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid;

[-]

(j) metodele de analiza prevazute la articolul 19 alineatul (1) lifera (¢)>™
Articolul 67 prevede:

,,(1) Incepand cu data la care Comisia adopta un regulamentide ‘punere,itvaplicare
care prevede aprobarea unei substante active astfelicum este mentionat la articolul
9 alineatul (1) litera (a), urmatoarele informatii actualizate detinute de agentie sau
de Comisie privind acea substantd activd 'se pun gratuit si intr-un mod usor
accesibil la dispozitia publicului:

(h) metodele analitice prevazute infsectiunile 5.2°si 5:3.de la titlul 1 si in sectiunea
4.2 de la titlul 2 din anexa I1.

[]

(3) Incepand cu datafaprobarii substantei active, cu exceptia cazurilor in care
furnizorul de date prezinta, justificariin conformitate cu articolul 66 alineatul (4),
acceptate ca fiind valabile de autoritatea competentd sau de Agentie, explicand
motivele pentru care‘aceéesul public la informatii ar putea dauna intereselor sale
comercialessawale oricarei alte parti interesate, Agentia pune gratuit la dispozitia
publiculuil urmatoarele informatii actualizate referitoare la substantele active:

[...]'(e) rapertul de evaluare. [...]

Atticolul 19 are urmatorul cuprins:

(1) Un produs biocid, altul decat cele eligibile pentru o procedura de autorizare simplificata in
conformitate cu articolul 25, este autorizat daca sunt indeplinite conditiile urmatoare:

]

(c) identitatea chimicd, natura, cantitatea si echivalenta tehnicd a substantelor active continute
de produsul biocid, precum si, dupa caz, impuritdtile si substantele inactive semnificative si
relevante din punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si reziduurile sale semnificative
din punct de vedere toxicologic sau ecologic, care rezultd din utilizari care urmeaza sa fie
autorizate, pot fi determinate in conformitate cu cerintele corespunzatoare din anexele II si II1.
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(4) Incepand cu data autorizarii unui produs biocid, cu exceptia cazurilor in care
furnizorul de date prezinta justificari in conformitate cu articolul 66 alineatul (4),
acceptate ca fiind valabile de autoritatea competentd sau de Agentie, in care se
explicd motivele pentru care accesul public la informatii ar putea dauna intereselor
sale comerciale sau ale oricarei alte parti interesate, Agentia pune gratuit la
dispozitia publicului urmatoarele informatii actualizate:

[-]

(b) raportul de evaluare”.

Articolul 96 prevede:

»[-..] Directiva 98/8/CE se abroga de la 1 septembrie 2013”’!

Anexa II, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul'delegat (UE),20271/525
al Comisiei din 19 octombrie 2020 de modificareya anexelor I si III la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 enumera intr-un“tabel inclus fn titlul 2, dedicat
microorganismelor, informatiile necesarepentru a, sprijini /aprobarea unei
substante.

Punctul 4.2 se refera la ,,Metode analitice de amalizd a microorganismului, astfel
cum este produs”.

Punctul 4.3 se refera la ,,Metode'de determinarest de cuantificare a reziduurilor
(viabile sau nu) utilizate inscopuri de,monitorizare”.

Anexa III enumera intrsun-tabel inelus s titlul 2, consacrat microorganimalelor,
informatiile necesare pentru a sprijini agtorizarea unui produs biocid.

Punctul 2.5¢din “acesta ‘preécizeazd, in ceea ce priveste identitatea produselor
biocide:

,.in @azul incare produsul biocid contine o substanti activi care a fost fabricata in
alte“locurisau, conferm altor procedee sau din alte materii prime decat cele ale
substantei active“evaluate in scopul aprobarii in conformitate cu articolul 9 din
prezentulregulament, trebuie sa se prezinte o dovada care sa ateste ca echivalenta
tehnica afostistabilitd in conformitate cu articolul 54 din prezentul regulament sau
ca a fost stabilita, In urma unei evaludri incepute inainte de 1 septembrie 2013, de
catre o ‘autoritate competentd desemnatd in conformitate cu articolul 26 din
Directiva 98/8/CE”.

Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 ianuarie
2003 privind accesul publicului la informatiile despre mediu si de abrogare a
Directivei 90/313/CEE a Consiliului

Articolul 4, intitulat ,,Exceptii”, prevede:
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ol
@[]

Statele membre nu pot prevedea refuzarea unei cereri, In temeiul alineatul (2)
literele (a), (d), (f) sau (h) in cazul in care cererea respectiva vizeaza date privind
emisiile in mediu”.

Articolul 11 prevede:

»Abrogare

Directiva 90/313/CEE se abroga de la data de 14 februarie 2005.

Trimiterile la directiva abrogata se interpreteaza ca trimiteri la prezentandirectiva

si se citesc in conformitate cu tabelul de corespondenta dimanexa”.

3. Prezentare succinti a motivarii trimiterii preliminare:

In ceea ce priveste stabilirea textului aplicabil

Autorizatiile de introducere pe piatd a produselor biecide din gama ,,Aquabac”,
solicitate inainte de abrogarea” Directive1 %98/8\ si inlocuirea acesteia prin
Regulamentul nr. 528/2012; la™d septembrie 2013, au fost emise in temeiul
dispozitiilor nationale dé» transpunere ayDirectivei 98/8, in conformitate cu
articolul 91 alineatul (1) din Regulamentul nr»528/2012.

Ulterior emiterii agestor\autorizatii, autoritatea nationald a fost sesizata de un tert
cu o cerere de%acceshla mformatiidreferitoare la produsele biocide pe care le-a
autorizat si la substanta,activa pe,care acestea o contin, in special la echivalenta sa
tehnicd c@l o*substantd,activa autorizata.

Est¢ neéeesar sa se ‘stabileasca daca autoritatea nationald trebuie sa examineze
aceasta cererende acees in raport cu normele privind confidentialitatea prevazute
devdispozitiile,nationale de transpunere a articolului 19 din Directiva 98/8 sau in
raporticuncele |prevazute la articolele 66 si 67 din Regulamentul nr. 528/2012.
Acesta este obiectul primei intrebari preliminare.

In ceea ce priveste interpretarea Directivei 98/8

Articolul 19 din Directiva 98/8 se aplica fara a aduce atingere Directivei
2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 ianuarie 2003 privind
accesul publicului la informatiile despre mediu si de abrogare a Directivei
90/313/CEE a Consiliului (JO 2003, L 41, p. 26, Editie speciala, 15/vol. 9, p.
200), astfel cum a constatat Curtea de Justitie a Uniunii Europene la punctul 44
din Hotararea din 23 noiembrie 2016, Bayer CropScience si Stichting De
Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).
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Se ridica problema daca articolul 19 alineatul (3) literele (f) si (k) din Directiva
98/8 permite obtinerea oricdrei informatii detaliate privind metodele si compozitia
substantei active sau a produsului biocid sau numai informatii generale. Acesta
este obiectul celei de a doua intrebari preliminare.

In ceea ce priveste interpretarea Regulamentului nr. 528/2012

Aplicarea sau neaplicarea Directivei 2003/4

Spre deosebire de articolul 19 din Directiva 98/8, articolele 466 $i, 67 din
Regulamentul nr. 528/2012 nu rezerva in mod expres aplicarea Directivei 2003/4.

Se ridica problema daca legiuitorul Uniunii a intentionat $a defineasca un, regim
specific si exhaustiv de comunicare publica a informatiiler referitoare,la produsele
biocide si la substantele lor active si, astfel, sd Tnlaturendispozitiile\Directivei
2003/4 in masura in care acestea prevad, pe de o parte, €a sectetuhcomercial nu se
poate opune comunicarii informatiilor referitoare la'emisiile in mediusi, pe de alta
parte, cd, In cazul in care divulgarea altor informatii privind mediul ar putea aduce
atingere intereselor comerciale ale unei_intreprinderi, autoritatea administrativa
competentd trebuie, anterior unui eventualyrefuz al comunicarii, sa evalueze
comparativ interesul acestei intreprinderi $i interesulpublicului.

Normele aplicabile publicitatii ,,kaportului de evaluare”

Cu exceptia cazului i carey Selicitantuly, solicita aplicarea unui regim de
confidentialitate, articolul 67 din Regulamentul nr. 528/2012 prevede publicitatea
raportului de evaluare, ‘seferitor lay substantele active aprobate [articolul 67
alineatul (3) litera“(e)] si\a“saportului de evaluare referitor la un produs biocid
autorizat [articolul, 67alineatul’(4) fitera (b)].

Regulamentul nr. 528/2012 "nu prevede, in special la articolul 54, care
reglementeaza proeedura, de evaluare a echivalentei tehnice dintre substantele
active dimyprodusele ‘biocide, norme privind accesul aplicabile unui raport de
evaluare a echivalentei tehnice dintre o substantd activd aprobatd si substanta
activé,pe,care 0 contine un produs biocid care nu este ea insasi aprobata, realizat
cwocazia examinarii cererii de autorizare a introducerii pe piata a celui din urma.

Se ridiea‘problema daca publicitatea raportului de evaluare este reglementata de
articolul 67 alineatul (3) litera (¢), de articolul 67 alineatul (4) litera (b) sau daca
raportul Intocmit in spetd constituie un document distinct de ,raportul de
evaluare” mentionat la articolul 67 din regulament, care respectd norme de
comunicare proprii.
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Accesul la metodele de analiza

Articolul 66 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul 528/2012 prevede ca, dupa
acordarea autorizatiei si fard a aduce atingere alineatului (2), care enumera
informatiile a caror divulgare este consideratd ca afectdnd, in principiu, protectia
intereselor comerciale, a vietii private sau a sigurantei persoanelor vizate, accesul
la ,,metodele de analiza prevazute la articolul 19 alineatul (1) litera (¢)” se acorda
,,1n toate cazurile”.

Potrivit acestei din urma dispozitii, metodele de analiza mentionate privesc printre
altele ,,echivalenta tehnicd a substantelor active continute de produSul bioeid”.

Se ridica problema daca vocatia acestor ,,metode de analizd” de,a i} In“principiu,
comunicate permite solicitantului sd obtina orice informatic detaliata referitoare la
metodele respective, chiar daca divulgarea acesteia afyputea pune, in “discutie
secretul comercial, sau numai informatii generale cliyprivite la, natura ‘metodelor
mentionate si, dacd este cazul, la concluziile care au putut, fi dedusendin acestea.

Articolul 67 alineatul (1) litera (h)

Aceasta dispozitie prevede ca, Incepand'cu data aprobarii unei substante active, in
ceea ce priveste substantele active€ompuse,din micreorganisme, se pun gratuit la
dispozitia publicului ,,metodele analitice prevazute in [...] sectiunea 4.2 de la titlul
2 din anexa II”.

Sectiunea 4.2 se refereaf in redagtareatinitiald a regulamentului, la ,,metode[le] de
determinare si de cudntificarea reziduurilor (viabile sau nu), utilizate In scopuri
de monitorizare”.. De la‘adoptarea Regulamentului delegat al Comisiei din 19
octombrie 2020, de'medificare atanekelor II si III la regulament, aceste dispozitii
au devenit sectiunea 4.3y, sectiunea 4.2 din titlul 2 din anexa II mentionand in
prezent gmetode[le]\analiticeyde analizd a microorganismului, astfel cum este
produs”.

Se ridica problema daca aceastd dispozitie trebuie interpretatd in sensul ca face
trimitere 1n realitateda dispozitiile sectiunii 4.3 din titlul 2 din anexa II.

In\cazul\in“eare trebuie si se considere ca situatia nu este aceasta, cu alte cuvinte
ca dispozitia mentionatd face trimitere la dispozitiile sectiunii 4.2 din titlul 2 din
anexa Ilyin versiunea in vigoare in prezent, se ridica problema daca, presupunand
ca aceste dispozitii sunt aplicabile unei substante active care nu a facut obiectul
unei aprobari, dar care este recunoscuta ca fiind echivalenta din punct de vedere
tehnic unei substante active aprobate, caracterul in principiu comunicabil al
,metode[lor] analitice de analizd a microorganismului, astfel cum este produs”
mentionate in aceastd sectiune 4.2 permite solicitantului sa obtind orice informatie
detaliata referitoare la metodele respective, inclusiv in cazul in care divulgarea
acesteia ar putea pune in discutie secretul comercial, sau numai informatii
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generale cu privire la natura metodelor mentionate si, dacd este cazul, la
concluziile care au putut fi deduse din acestea.

Acesta este obiectul celei de a treia intrebari preliminare prima, a doua, a treia si a
patra liniuta.

In ceea ce priveste interpretarea Directivei 2003/4

In cazul In care Directiva 2003/4 s-ar aplica in spetd, se ridica problema daca
calificarea drept ,date privind emisiile In mediu” in sensul atticolului 4
alineatul (2) din directiva mentionatd, care include indicatiile privindynatura,
compozitia, cantitatea, data si locul acestor emisii, precum si datele referitoare la
efectele lor, pe termen mai lung sau mai scurt, asupra mediului, se poate aplica
informatiilor produse sau primite de autoritatea competenta in cadrul ‘examinarii
echivalentei tehnice a unei substante active cu o substantatactivd aprobata sau
dacad se poate aplica doar informatiilor referitoare la produsultbioeid care ¢ontine o
astfel de substanta, din moment ce acest produs, cu, toatehcompenentele sale, este
cel emis Tn mediu, iar nu numai substanta activa.

Acesta este obiectul celei de a patra intrebéri prelufiinare.

4, Intrebirile preliminare:

Conseil d’Etat (Consiliul de‘Stat) adreseaza urmatoarele intrebari preliminare:

1. In cazul in careyauteritateaznationald competentd sesizatid cu o cerere de
autorizare a introduceriipe ‘Ppiatd a‘unui produs biocid nainte de 1 septembrie
2013 si care, in conformitate eu articolul 91 din Regulamentul nr. 528/2012, a
examinat aceastd, cercre in tememul dispozitiilor nationale de transpunere a
Directivei 98/8/CEy, cste “sesizata de un tert, ulterior emiterii autorizatiei
respective, cu o eererc'de acces la informatii referitoare la produsul biocid pe care
l-a autorizat si laysubstanta activa pe care o contine acesta, in special la
echivalenta, tehnicd a“acesteia cu o substantd activd autorizatd, autoritatea
mentionata trebuie 84 examineze cererea de acces in raport cu normele privind
confidentialitatea prevazute de dispozitiile nationale de transpunere a
articolului 29.din Directiva 98/8/CE sau Tn raport cu cele prevazute la articolele 66
si 67hdin Regulamentul nr. 528/2012?

2. In cazul in care o astfel de cerere de acces este reglementati de Directiva
98/8/CE, al carei articol 19 se aplica fara a aduce atingere Directivei 2003/4 a
Parlamentului European si a Consiliului din 28 ianuarie 2003:

—  litera (k) a alineatului (3) al acestui articol, care prevede ca, dupa acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd a produsului biocid, confidentialitatea nu se
aplicd in niciun caz pentru ,metodele de analiza prevazute la articolul 5
alineatul (1) litera (c)”, permite solicitantului sa obtina orice informatie detaliata
referitoare la metodele respective, inclusiv Tn cazul in care divulgarea acesteia ar
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putea pune in discutie secretul comercial, sau numai informatii generale cu privire
la natura metodelor mentionate si, eventual, la concluziile care au putut fi deduse
din acestea?

—  ,datele fizice si chimice referitoare la substanta activa si la produsul
[biocid]”, care nu pot ramane confidentiale dupa acordarea autorizatiei in temeiul
articolului 19 alineatul (3) litera (f), permit solicitantului sa solicite comunicarea
unor date detaliate privind compozitia substantei active sau a produsului biocid,
chiar dacd acestea pot dezvalui in mod direct sau indirect procese de fabricatie?

3. Daca, dimpotriva, o astfel de cerere de acces este réglementatd de
Regulamentul nr. 528/2012:

—  legiuitorul Uniunii a intentionat, prin articolele {66 si%67, dinyacest
regulament, care nu fac trimitere la Directiva 2003/4,3sa ‘defineasea un,regim
specific si exhaustiv de comunicare publica a informatiilor refetitoare la'produsele
biocide si la substantele lor active si, astfel, sd,inlatare dispozitiile Directivei
2003/4 in masura in care acestea prevad, pe de o parte, ca secretul comercial nu se
poate opune comunicdrii informatiilor referitoare la emisiile infmediu si, pe de alta
parte, cd, In cazul in care divulgarea altorinformatii privind mediul ar putea aduce
atingere intereselor comerciale ale unei intreprinderi, autoritatea administrativa
competenta trebuie, anterior unuif®eventual refuz“al Aomunicarii, sa evalueze
comparativ interesul acestei intreprinderi si interesul publicului?

—  comunicarea unui raport'de evaluare,a echivalentei tehnice dintre o substanta
activa aprobata si substafita activd pe eare ovcontine un produs biocid, elaborat cu
ocazia unei cereri dérautorizare ‘a, introducerii pe piatd a acestui produs, este
reglementata de articolul 67 alineatul’(3) litera (e) din Regulamentul nr. 528/2012,
care prevede publicitatea‘raportului@e evaluare a substantelor active aprobate cu
exceptia cazuluiy, iy, ‘eare, selicitantul solicitd aplicarea unui regim de
confidentialitate, dewalineatul, (4) litera (b) al aceluiasi articol, care prevede
publicitatea raportului“de “evaluare a unui produs biocid autorizat cu exceptia
cazuluivin care solicitantul solicita aplicarea unui regim de confidentialitate, sau de
alte'norme?

— articolul 66 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul nr. 528/2012, care
prevedeica,ndipa acordarea autorizatiei de introducere pe piatd a unui produs
biocid, accesul la ,metodele de analiza prevazute la articolul 19 alineatul (1)
litera (€)” se acorda ,,in toate cazurile”, permite obtinerea oricarei informatii
detaliate referitoare la metodele mentionate, inclusiv in cazul in care divulgarea
lor ar putea pune in discutie secretul comercial, sau numai a unor informatii
generale cu privire la natura metodelor respective si, daca este cazul, la concluziile
care au putut fi deduse din acestea?

— articolul 67 alineatul (1) litera (h) din acelasi regulament, care prevede ca,
incepand cu data aprobarii unei substante active, se pun gratuit la dispozitia
publicului ,,metodele analitice prevazute in [...] sectiunea 4.2 de la titlul 2 din

10



SUMITOMO CHEMICAL AGRO EUROPE

anexa |17, trebuie interpretat in sensul ca face trimitere in realitate la dispozitiile
sectiunii 4.3 din titlul 2 din anexa II, la care facea referire anterior interventiei
Regulamentului delegat al Comisiei din 19 octombrie 2020 de modificare a
anexelor II si IIT la regulament? In cazul in care dispozitiile mentionate trebuie
interpretate in sensul cd fac trimitere la dispozitiile in vigoare in prezent ale
sectiunii 4.2 din titlul 2 din anexa II si presupunand ca aceste dispozitii sunt
aplicabile unei substante active care nu a facut obiectul unei aprobari, dar care este
recunoscutd ca fiind echivalentd din punct de vedere tehnic unei substante active
aprobate, caracterul in principiu comunicabil al ,,metode[lor] analitice de analiza
a microorganismului, astfel cum este produs” mentionate in aceastd sectiune 4.2
permite Solicitantului sa obtina orice informatie detaliata referitoare la metodele
respective, inclusiv in cazul in care divulgarea acesteia ar putea punevin diseutie
secretul comercial, sau numai informatii generale cu privife*la hatura metodelor
mentionate si, daca este cazul, la concluziile care au putut fi'deduse din aecestea?

4.  In sfarsit, in cazul in care dispozitiile Directivei 2003/%sc‘apliciyprezentului
litigiu, calificarea drept ,,date privind emisiile inymediu?’ in Sensulvarticolului 4
alineatul (2) din directiva mentionatd, caredinclude, indicatiile\privind natura,
compozitia, cantitatea, data si locul acestor emisii, precum si datele referitoare la
efectele lor, pe termen mai lung sau mai*scurt, asupra mediului se poate aplica
informatiilor produse sau primite de auteritatéa competenta in cadrul examinarii
echivalentei tehnice a unei substante activéycu o substanta activa aprobatd sau se
poate aplica doar informatiiloracferitoare la produsul biocid care contine o astfel
de substantd, din moment ce acest produs, cu teate componentele sale, este cel
emis in mediu, iar nu numai substanta activa?
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