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Streszczenie C-809/23-1

Sprawa C-809/23

Streszczenie wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zgodnie
z art. 98 8 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci

Data wplywu:
22 grudnia 2023 r.
Sad odsylajacy:
Conseil d’Etat (rada stanu, Francja)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniu Z wnieskiem owydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

20 grudnia 2023 r.
Strona skarzaca:

Sumitomo Chemical Agro Europe,.SAS
Druga strona post¢powania:

Agence nationale, "de “sécurit¢ sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement et “du “travail (krajowa agencja bezpieczenstwa
sanitarnegowzywnosci, Stodowiska i pracy) (ANSES)

Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires SAS Francja
(CERA)

1" Przedmiotisporu:

Spotka \Sumitomo Chemical Agro Europe sprzedaje produkt biobdjczy
przeznaczony do zwalczania komarow 0 nazwie ,,Vectobac”, ktorego substancja
czynng Yjest Bacillus Thuringiensis israelensis, serotyp H14, szczep AM65-52
(Bti-AM65-52).

Substancja ta zamieszczona jest w wykazie substancji czynnych zatwierdzonych
na szczeblu wspdlnotowym w celu zawarcia ich w produktach biobéjczych,
znajdujacym si¢ W zalaczniku | do dyrektywy nr 98/8/WE.

W dniu 30 sierpnia 2013 r. Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires
(CERA) zlozyla do Agence nationale de sécurité sanitaire de 1’alimentation, de
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I’environnement et du travail (ANSES, Francja) wnioski 0 udzielenie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu krajowego trzech produktéw biobojczych o tym
samym przeznaczeniu, 0 nazwie ,,Aquabac XT”, ,,Aquabac DF3000” i ,,Aquabac
200G, ktérych substancja czynng jest ten sam drobnoustrdj tego samego
serotypu, lecz ktérych szczepem jest BMP 144 (Bti-BMP 144), ktory nie jest
zamieszczony w wykazie substancji zatwierdzonych na szczeblu europejskim.

Spotka CERA wniosta 0 zachowanie poufnosci danych dotyczacych tajemnicy
handlowej przedstawionych ANSES.

Whioskowane pozwolenia zostaly udzielone na mocy trzech deeyzjiy, ANSES
z dnia 19sierpnia 2019r. na podstawie sprawozdania z@ceny, Wktorym
stwierdzono rownowazno$¢ techniczng substancji czynnychl Bti-BMP 1444, Bti-
AMG65-52.

Spotka Sumitomo, ktéra kwestionuje t¢ rownowaznos$é, techniczng, zwrdcita si¢
do ANSES o udostepnienie jej tegoz sprawozdania Zyoceny. ANSESTprzekazata
jedynie cz¢$¢ sprawozdania (strong tytutows,«pedstumowanie,i wniosek w formie
tabeli) z uwagi na fakt, ze niektore czesci zawieratyinformagje techniczne objete
tajemnicg handlowa.

Nieudostgpnione fragmenty tego sSprawozdania Z'eceny dotycza po pierwsze
czesci I, poswigconej metodologii zastosowame) przez ANSES w celu
stwierdzenia, czy substancja czyana zawarta W'produktach Aquabac, ktorg jest
Bacillus Thuringiensis israelensis, serotyp'H14, szczep BMP 144, jest technicznie
rownowazna substancji €zynnej Baeillus Thuringiensis israelensis, serotyp H14,
szczep AM65-52 (BtiAM65-52), substangji czynnej, ktora zostata zatwierdzona
na poziomie europejskim, a po.drugiepierwszej podczesci czgsci 11, ktora wdraza
te metodologi¢ v odniesienin, dovrozZpatrywanych substancji czynnych. Podczese
ta zawiera, infermacje, \dotyczace tozsamo$ci idanych kontaktowych
wnioskodawcy,oraz ‘producenta substancji czynnej BMP 144, lokalizacji fabryki,
w ktorejijest.onawytwarzana, nazwy mikroorganizmu czynnego, klasyfikacji tej
substaneji ¢zynnej, Yjej procesu produkcyjnego, zawartosci substancji czynnej
w danych % preduktach™ biobojczych, tozsamosci odpowiednich  toksyn
Ifmetabolitowsy, pozostatosci fermentacji i zanieczyszczen, ,,profilu analitycznego”
polegajacego na poréwnaniu sktadu pieciu partii danych produktow biobodjczych,
metod analizy w celu zidentyfikowania czystego mikroorganizmu czynnego
w mikroorganizmie czynnym w takiej postaci, w jakiej zostal wytworzony,
I metod" analizy w celu okre$lenia zanieczyszczen i toksyn, pozostatoSci
fermentacji oraz zanieczyszczen W tym mikroorganizmie.

Spotka Sumitomo zaskarzyla te decyzj¢ do sadu administracyjnego w Melun
(Francja), ktdry w niewielkiej czesci uwzglednit jej odwotanie, nie nakazujgc
jednak udostgpnienia catosci sprawozdania.

W rezultacie spotka Sumitomo wniosta skarge do Conseil d’Etat (rady stanu).
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2. Powolane w sprawie przepisy prawa Unii:

Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r.
dotyczqca wprowadzania do obrotu produktow biobojczych

Artykut 19 stanowi:

,»1. Bez uszczerbku dla przepisow dyrektywy Rady 90/313/EWG z dnia 7 czerwca
1990r. wsprawie swobodnego dostepu do informacji  0Srodowisku
wnioskodawca moze wskaza¢ wlasciwym organom informacje, ktoreyuwaza za
istotne pod wzglgdem handlowym i ktoérych ujawnienie moglobymuzaszkodzi¢
W zakresie przemystowym lub handlowym, w stosunku do ktérych domaga si¢
zachowania ich poufnego charakteru wzgledem kazdej osoby innej niz wtaseiwe
organy i Komisja. [...]

3. Po przyznaniu zezwolenia, zasady poufnos$ci, nie, stosuje “si¢ W zadnym

przypadku do:

[.]

f) danych fizycznych i chemicznych dotyczacych substancyi czynnej i produktu
biobdjczego;

[...]
k) metod przeprowadzani@ analiz okeeSlonych,w art. 5 ust. 1 lit. ¢)*;

1) metod pozbywania sig produktu i jego opakowania”.

Rozporzgdzenie "Rarlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr528/2012 z dnia
22 maja 2012yr. wWsprawie“udostepniania na rynku istosowania produktow
biobdjczych

Artykut 66,stanowi:
ol

2. Agencja I wlasciwe organy odmawiajg dostepu do informacji w przypadkach,
gdy ieh Jujawnienie stanowiloby naruszenie ochrony interesow handlowych,
prywatnosci lub bezpieczenstwa zainteresowanych osob. [...]

1 Artykut 5, zatytutowany ,,Warunki wydania zezwolenia”, stanowi:

,,1. Panstwa cztonkowskie dopuszczajg produkt biobojczy wytgcznie: [...] ) jezeli rodzaj i ilosé
wchodzacych w jego sklad substancji czynnych i, gdzie stosowne, nieczysto$ci iinnych
sktadnikéw istotnych z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia oraz jego
odpadéw znaczgcych z toksykologicznego lub $rodowiskowego punktu widzenia, powstatych
w wyniku dopuszczonego wykorzystania, moga zosta¢ okre$lone zgodnie z wlasciwymi
wymogami wymienionymi w zatacznikach Il A, 11 B, II A, 11 B, IVA lub IV B[...]".
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3. Niezaleznie od ust.2 po udzieleniu pozwolenia w zadnym przypadku nie
odmawia si¢ dostepu do nastepujacych informacji:

[.]

d) zawartosci substancji czynnych w produkcie biobdjczym inazwy produktu
biobdjczego;

e) danych fizyczno-chemicznych produktu biobdjczego;

[...]
j) metod przeprowadzania analiz, o ktérych mowa w art. 19 usts 1 lit.¢)>".
Artykut 67 stanowi:

»l. Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykenawezego Wprzez . Komisje,
przewidujacego zatwierdzenie substancji czynnej,zgadnie, z arta9 ust. 1 lit. a),
nastepujace aktualne informacje dotyczac€ ‘tej substancji, czynnej, bedace
w posiadaniu Agencji lub Komisji, sg nieodptathie “udostepniane publicznie
I fatwo dostepne:

h)  metody analityczne, o ktorychi mowa wisekeji 5:24i'5.3 tytutu 1 oraz w sekcji
4.2. tytutu 2 zatacznika II.

[..]

3. Od dnia przyjecian rozporzadzenia wykonawczego przez Komisje,
przewidujacego zatwierdzenie substangji czynnej [...], Z wyjatkiem sytuacji, gdy
podmiot, ktoryeprzediozyh dancprzedstawil zgodnie z art. 66 ust. 4 powody —
uznane za uzasadnione,przezwlasciwy organ lub Agencje - dla ktorych publikacja
tych informacji, jest“potencjalnie szkodliwa dla jego interesow handlowych lub
intereséw, handlewychy, inmej zainteresowanej strony, Agencja podaje do
wiadomesciypubliczngj, nieodplatnie, nastgpujace aktualne informacje dotyczace
tej substaneji czynnej:

Autykut 19 ma nastgpujace brzmienie:

5, 1. Pozwolenie na produkt biobdjczy inny niz produkt kwalifikujgcy sie do
uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25 udzielane jest w przypadku, gdy spemione sg
nastgpujace warunki:

[.]

c) sktad chemiczny, ilo$¢ oraz rownowazno$¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu
biobdjczego substancji czynnych i, w stosownych przypadkach, wszelkie istotne i adekwatne
z toksykologicznego lub ekotoksykologicznego punktu widzenia zanieczyszczenia i substancje
niebedace substancjami czynnymi oraz jego pozostatosci istotne z toksykologicznego lub
srodowiskowego punktu widzenia, powstatle W wyniku zastosowan, ktore sa przedmiotem
pozwolenia, moga zosta¢ okre§lone zgodnie z wlasciwymi wymogami wymienionymi
w zatgcznikach I TIT [...]".
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[...]

e) sprawozdanie z oceny. [...]

4. Od dnia wydania pozwolenia na produkt biobojczy, z wyjatkiem sytuacji, gdy
podmiot, ktéry przedtozyt dane przedstawit powody zgodnie z art. 66 ust. 4 -
uznane za uzasadnione przez wiasciwy organ lub przez Agencje - dla ktorych
publikacja tych informacji mogtaby by¢ szkodliwa dla jego interesow handlowych
lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony, Agencja podaje do
wiadomosci publicznej, nieodplatnie, nastepujace aktualne informacje:

[...]

b)  sprawozdanie z oceny”.
Artykut 96 stanowi:
»[...] dyrektywa 98/8/WE traci moc ze skutkiem odydnia, 1 wrze$nia 2013 r.”.

Zatacznik II, w brzmieniu nadanym rozporzadzeniemydelegowanym Komisji (UE)
2021/525 z dnia 19 pazdziernika 202Q°r. “zmieniajacym “zalaczniki 1T i 11l do
rozporzadzenia (UE) nr528/2012, .w tabeli zawartej w tytule 2 poswieconym
mikroorganizmom wymienia informacje “miczbedneé” do poparcia wniosku
0 zatwierdzenie substancji czynngj.

Jej pkt4.2. odnosi sigddo,,Metod analitycznych stosowanych w analizie
mikroorganizmu w takiejpostaci,'w jakiej zostat wytworzony”.

Je] pkt4.3. odnosi, si¢ ‘doy, ,,Metod stesowanych w monitoringu, shuzacych do
oznaczania i ilo§ciowego okreslaniagozostatosci (zywotnych lub niezywotnych)”.

Zatgcznik SIIT%w tabeli “zawartej w tytule 2 poswieconym mikroorganizmom
wymienia, informacje “niezb¢dne do uzasadnienia wniosku 0 pozwolenie na
wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu.

Jdej.pkt2.5. uscisla W odniesieniu do tozsamosci produktow biobdjczych:

SJezeli produkt biobodjczy zawiera substancje czynng wyprodukowang w innych
lokalizacjach lub zgodnie zinnymi procesami lub zinnych substancji
wyjsciowych niz substancja czynna oceniona W celu zatwierdzenia zgodnie
z art. 9 niniejszego rozporzadzenia, muszg zosta¢ przedstawione dowody, ze
ustalono réwnowaznos$¢ techniczng zgodnie z art. 54 niniejszego rozporzadzenia
lub zZe ustalil ja, w wyniku oceny rozpoczetej przed dniem 1 wrze$nia 2013 r.,
wlasciwy organ wyznaczony zgodnie z art. 26 dyrektywy 98/8/WE”.
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Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia

2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczgcych srodowiska
| uchylajgca dyrektywe Rady 90/313/EWG

Artykut 4, zatytutowany ,,Wyjatki”, stanowi:

]
2. [..]

Panstwa cztonkowskie nie moga na mocy ust. 2 lit. a), d), f), g) i h). zdecydowac
0 odmowie udostepnienia informacji, jesli dotycza one emisji dorodowiska”.

Artykut 11 stanowi:

,Uchylenie

Uchyla si¢ dyrektywe 90/313/EWG z mocg od dnia 14 lutego 2005,r.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy sa interpretowane jako odniesienia do

niniejszej dyrektywy zgodnie z tabelg kotélagji zawarta\w zataezniku”.

3. Zwiezle uzasadnienie odéstania:

W przedmiocie ustalenia zhajdujgcego zastosowanie tekstu prawnego

Pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw biobdjczych gamy
»Aquabac”, o ktore wnioskowano przed uchyleniem dyrektywy 98/8 i jej
zastgpieniem rezporzadzenicm N 528/2012 w dniu 1 wrzesnia 2013 r., zostaly
udzielone na, podstawie przepiséw krajowych transponujacych dyrektywe 98/8,
zgodnie z art. 91 ust.“l, rozporzadzenia nr 528/2012.

Po wdzicleniu tychze pozwolen osoba trzecia wystgpita do organu krajowego
z wnioskiem “Qudziclenie dostepu do informacji dotyczacych produktow
biebojezych, ‘na ‘ktore udzielit on pozwolenia, oraz zawartej w nich substancji
czynnej, % W szezegolnosci  jej rownowazno$ci technicznej z zatwierdzong
substancja czynna.

Nalezy\ustali¢, czy organ krajowy musi rozpatrzy¢ tenze wniosek 0 udzielenie
dostgpu W swietle regul poufnosci przewidzianych w przepisach krajowych
transponujacych art. 19 dyrektywy 98/8, czy tez tych przewidzianych w art. 66
1 67 rozporzadzenia nr528/2012. Jest to przedmiotem pierwszego pytania
prejudycjalnego.
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W przedmiocie wyktadni dyrektywy 98/8

Artykut 19 dyrektywy 98/8 stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE
Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28stycznia 2003r. w sprawie
publicznego dostepu do informacji dotyczacych $rodowiska i uchylajacej
dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. 2003, L 41, s.26), jak to stwierdzit
Trybunatl Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej w pkt 44 wyroku z dnia 23 listopada
2016r., Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting (C-442/14,
EU:C:2016:890).

Powstaje pytanie, czy art. 19 ust. 3 lit. f) 1 k) dyrektywy 98/8wpozwala na
uzyskanie wszelkich szczegdtowych informacji dotyczacych metod™wisktadu
substancji czynnej lub produktu biobojczego, czy tez jedyniefinformacji ogolaych.
Jest to przedmiotem drugiego pytania prejudycjalnego.

W przedmiocie wyktadni rozporzgdzenia nr 528/2012

Stosowanie lub brak zastosowania dyrektywy 2003/4

W odréznieniu od art. 19 dyrektywy 98/8, art, 66,1 67 rozporzadzenia nr 528/2012
nie zastrzegaja wyraznie stosowaniadyrektywy 2003/4.

Powstaje pytanie, czy prawdédawca, Unii zamietzal ustanowi¢ szczegodlny
I wyczerpujacy system publicznego “udost¢pniania informacji dotyczacych
produktow biobojczych 4 ich™substancji ezynnych itym samym odstgpi¢ od
stosowania przepisow, dyrektywy,, 2003/4 w zakresie, w jakim przewidujg one
Z jednej strony, ze tajemnica‘handlowa nie moze sprzeciwia¢ si¢ publicznemu
udostepnianiu informacjiidotyczacych emisji do srodowiska i z drugiej strony, ze
jezeli ujawniente, imnyeh “informag€ji dotyczacych s$rodowiska moze stanowié
naruszenie, “\interésows, handlowych  przedsigbiorstwa, wlasciwy  organ
administracyjnyumusi,przed ewentualng odmowa udostgpnienia, wywazy¢ interes
tego przedsiebiorstwa oraz interes publiczny.

Przepisy majgce, zastosowanie do podawania do publicznej wiadomosci
,, Sprawozdaniai oceny”

O ile wnioskodawca nie zazadat zachowania poufnosci, art. 67 rozporzadzenia
nr 528/2012 przewiduje podanie do publicznej wiadomosci sprawozdania z oceny
dotyczacego zatwierdzonych substancji czynnych [art. 67 ust. 3 lit.e)] oraz
sprawozdania z oceny dotyczacego produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia [art. 67 ust. 4 lit. b)].

Rozporzadzenie nr 528/2012 nie przewiduje, w szczegdlnosci w art. 54, ktory
reguluje procedur¢ oceny rownowaznosci technicznej miedzy substancjami
czynnymi produktow biobdjczych, regut dostgpu majacych zastosowanie do
sprawozdania z oceny rownowaznosci technicznej migdzy zatwierdzong
substancjg czynng i substancjg czynng zawartg W produkcie biobdjczym, ktora
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sama nie jest zatwierdzona, sporzadzonego W zwigzku z rozpatrzeniem wniosku
0 udzielenie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu tego ostatniego.

Powstaje pytanie, czy podanie do publicznej wiadomosci sprawozdania z oceny
jest regulowane przez art. 67 ust.3 lit.e), art. 67 ust.4 lit.b), czy tez
sprawozdanie sporzadzone W rozpatrywanym przypadku stanowi dokument
odrgbny od ,sprawozdania z oceny” wskazanego W art. 67 rozporzadzenia,
podlegajacy jego wlasnym regutom udostgpniania.

Dostep do metod przeprowadzania analiz

Artykut 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia 528/2012 przewiduje, ze po udzieleniu
pozwolenia iniezaleznie od ust.2 wymieniajagcego informacje, ktorych
ujawnienie uwaza si¢ Z reguly za naruszenie ochronyginteteséow handlowych,
prywatno$ci lub bezpieczenstwa zainteresowanych os@b, ,,w,zadnym przypadku
nie odmawia si¢” dostepu do ,,metod przeprowadzaniajanalizy),0'ktorych mowa
w art. 19 ust. 1 lit. ¢)”.

Zgodnie z tym ostatnim przepisem owe metody przeprowadzania analiz dotycza
W szczeg6lnosci ,,rownowazno$ci techdicznej ywchodzacych w sktad produktu
biobojczego substancji czynnych”.

Powstaje pytanie, czy cel tych ,,metodyprzeprowadzania analiz”, ktore maja byc¢ co
do =zasady udostgpniane, pozwala wnioskodawcy na uzyskanie wszelkich
szczegdtowych informacjindotyezacych tyeh metod, nawet jesli ich ujawnienie
moze naruszy¢ tajemnice handlowa,\czy “tez jedynie informacji ogodlnych
dotyczacych charakteruntych dmetod, orazy w danym przypadku, wyciggnietych
z nich wnioskow.

Artykut 67 ust, 1 lityh)

Przepis temn przewiduje, ze poczawszy od daty zatwierdzenia substancji czynnej
nieodptatanic\publiczniesudostepniane sa ,,metody analityczne, 0 ktérych mowa
w sekcji (.. 42 tytutu 2 zalacznika II” w odniesieniu do substancji czynnych
zawierajacychimikroorganizmy.

Sckcja 4.2 “dotyczyla, W pierwotnym brzmieniu rozporzadzenia, ,,metod
stosowanych w monitoringu, stuzacych do oznaczania i iloSciowego okreslania
pozostalosSci (zywotnych lub niezywotnych)”. Od przyjecia rozporzadzenia
delegowanego Komisji z dnia 19 pazdziernika 2020 r. zmieniajgcego zataczniki II
i IIT do rozporzadzenia przepisy te staly si¢ sekcjag 4.3, za$ sekcja 4.2 tytulu 2
zalacznika II wskazuje obecnie ,,metody analityczne stosowane w analizie
mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wytworzony”.

Powstaje pytanie, czy przepis ten nalezy interpretowaé W ten sposob, ze
W rzeczywistosci odsyta on do przepisow sekcji 4.3 tytutu 2 zatgcznika I1.
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Jezeli nalezy uznaé, ze taka sytuacja nie ma miejsca, to znaczy, ze przepis ten
odsyta do przepisow sekcji 4.2 tytutlu 2 zalgcznika II wich obecnie
obowigzujacym brzmieniu, powstaje pytanie, czy przy zatozeniu, ze przepisy te
majg zastosowanie do substancji czynnej, ktora nie zostata zatwierdzona, ale ktora
jest uznana za technicznie réwnowaznag zatwierdzonej substancji czynnej,
mozliwo$¢ udostepnienia co do zasady ,,metod analitycznych stosowanych
w analizie mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wytworzony”,
wskazana w tejze sekcji 4.2, pozwala wnioskodawcy na uzyskanie wszelkich
szczegblowych informacji dotyczacych tych metod, rowniez wtedy gdy ich
ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlowa, czy tez jedynie “informacji
ogbélnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym“przypadku,
wyciagnietych z nich wnioskdow.

Jest to przedmiotem trzeciego pytania prejudycjalnego. tiret pierwsze, drugie,
trzecie i czwarte.

W przedmiocie wyktadni dyrektywy 2003/4

W przypadku gdyby dyrektywa 2003/4 miata zastosewanie W niniejszej sprawie,
powstaje pytanie, czy kwalifikacjad ,informacji “doty€zacych emisji do
srodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 tepdyrektywy, ktora obejmuje wskazania
dotyczace charakteru, sktadu, ileSeci, daty ‘i miejsca“tych emisji, atakze dane
dotyczace ich wplywu w dhizszej Slub krotsze] “perspektywie czasowej na
srodowisko, moze mie¢ @@astosewanie, do informacji opracowanych Ilub
otrzymanych przez wlasciwy orgamWsamach badania rownowaznos$ci techniczne;j
substancji czynnej z zatwierdzong, substancjg czynng, czy tez moze ona miec
zastosowanie wylgczniey, do¢ informacji  dotyczacych produktu biobdjczego,
w ktorym zawarta jest takazsubstancja,” poniewaz to ten produkt ze wszystkimi
jego skladnikamiyjestiemitowany deo srodowiska, nie za§ sama substancja czynna.

Jest to przedmiotem czwartego pytania prejudycjalnego.

4. Pytaniaprejudycjalne:

Conseil % d’Ftat (rada stanu) zwraca si¢ 2z nastepujagcymi pytaniami
prejudycjalnymi:

1. Czyw przypadku gdy do wlasciwego organu krajowego, do ktorego ztozono
wniosek o udzielenie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobojczego przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. iktory zgodnie zart. 91
rozporzadzenia nr 528/2012 rozpatrzyt ten wniosek na podstawie przepisoOw
krajowych transponujacych dyrektywe 98/8/WE, po udzieleniu tego pozwolenia
osoba trzecia wystgpuje z wnioskiem o0 udzielenie dostepu do informacji
dotyczacych produktu biobdjczego, na ktory udzielit on pozwolenia, oraz zawartej
w nim substancji czynnej, W szczegoélnosci jej rownowaznosci technicznej
Z zatwierdzong substancjg czynng, organ ten musi rozpatrzy¢ Ow wniosek
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0 udzielenie dostepu W $wietle regul poufnosci przewidzianych w przepisach
krajowych transponujacych art. 19 dyrektywy 98/8/WE czy tez tych
przewidzianych w art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012?

2. Jezeli taki wniosek 0 udzielenie dostgpu jest regulowany przez dyrektywe
98/8/WE, ktorej art. 19 ma zastosowanie bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r., to:

— czy ust.3 lit. k) tego artykulu, ktory przewiduje, ze po przyznaniu
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobodjczego, zasady, poufnosci
nie stosuje si¢ W zadnym przypadku do ,metod przeprowadzania analiz,
okreslonych w art. 5 ust. 1 lit ¢)”, pozwala wnioskodawcy na uzyskanie wszelkich
szczegblowych informacji dotyczacych tych metod, rowniez wtedy gdw ich
ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlowa, czy tez'jedynie “informae;ji
ogbélnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, Wwdanym przypadku,
wyciagnietych z nich wnioskow?

— czy ,dane fizyczne | chemiczne dotycagee substancli, Czynnej i produktu
biobojczego”, ktore nie mogg pozosta¢ poufne po przyzhaniu zezwolenia na
podstawie art. 19 ust. 3 lit. f), pozwalajaewmioskodawey na, zadanie udostepnienia
szczegblowych danych dotyczacych skiaduy substancji czynnej lub produktu
biobdjczego, nawet tych, ktore mogg bezpostednio Iub,posrednio ujawnic procesy
produkcyjne?

3. Jezeli natomiast taki, wniesekyo udzielenie dostepu jest regulowany przez
rozporzadzenie nr 528/2012, to:

—  czy prawodawca Unii zamierzak, poprzez art. 66 i 67 tego rozporzadzenia,
ktore nie odwolujg sig W dow, dysektywy 2003/4, ustanowi¢ szczegdlny
I wyczerpujacy system, publieznego udostepniania informacji dotyczacych
produktowy, bigbojczychy,i iehy, substancji czynnych itym samym odstgpi¢ od
stosowania ‘przepisow wdyrektywy 2003/4 w zakresie, w jakim przewidujg one
Z jednej, streny, ze“tajemnica handlowa nie moze sprzeciwia¢ si¢ publicznemu
udostepnianiuinfermacji dotyczacych emisji do srodowiska, a z drugiej strony, ze
jezeliujawnienie, innych informacji dotyczacych s$rodowiska moze stanowi¢
naruszenie  interesow  handlowych  przedsigbiorstwa, wlasciwy  organ
administracyyny musi, przed ewentualng odmowa udostepnienia, wywazy¢ interes
tego'przedsicbiorstwa oraz interes publiczny?

—  czy udostepnienie sprawozdania Z oceny rownowaznos$ci technicznej miedzy
zatwierdzong substancja czynng i substancja czynng zawarta W produkcie
biobojczym, sporzadzonego W zwigzku z wnioskiem o udzielenie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu tego produktu, jest regulowane przez art. 67 ust. 3 lit. e)
rozporzadzenia nr 528/2012, ktory przewiduje podanie do publicznej wiadomosci
sprawozdania z oceny zatwierdzonych substancji czynnych, chyba zZe
wnioskodawca zazadal zachowania poufnosci, przez ust. 4 lit. b) tego samego
artykutu, ktory przewiduje podanie do publicznej wiadomosci sprawozdania
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z oceny produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia, chyba ze
wnioskodawca zazgdat zachowania poufnosci, czy tez przez inne przepisy?

— czy art. 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 528/2012, ktory przewiduje, ze po
udzieleniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego
»W zadnym przypadku nie odmawia si¢” dostepu do ,,metod przeprowadzania
analiz, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 lit. ¢, pozwala na uzyskanie wszelkich
szczegdlowych informacji dotyczacych tych metod, rowniez wtedy gdy ich
ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlowa, czy tez jedynie informacji
ogblnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, wdanym ‘przypadku,
wyciagnietych z nich wnioskow?

— czy art. 67 ust. 1 lit. h) tego samego rozporzadzenia, (ktéry przewiduje, ze
poczawszy od daty zatwierdzenia substancji czynnej nieodptatnie udestgpniane
publicznie sg ,,metody analityczne, o ktorych mowa w{. 4] sekcji 4.2\ tytutu 2
zatacznika 117, nalezy interpretowaé W ten sposob, ze Wirzeczywistosci lodsyta on
do przepisoéw sekcji 4.3 tytulu 2 zatacznika II, do ktoryeh ‘odwotywat si¢ on przed
wydaniem rozporzadzenia delegowanego Komisji z'dniasl9pazdziernika 2020 r.
zmieniajgcego zataczniki II i 11T do rozporzadzenia™Czy. jezeli przepisy te nalezy
interpretowa¢ W ten sposob, ze odsylaja, one doWobecnic obowigzujacych
przepisow sekcji 4.2. tytutu 2 zatgcznika'll, I'przyyzatozeniu, ze przepisy te maja
zastosowanie do substancji czynngj, ktora nie zostatavzatwierdzona, ale ktora jest
uznana za technicznie rownowagzng zatwierdzonej substancji czynnej, mozliwos¢
udostepnienia co do zasady ,metod%analityczmych stosowanych w analizie
mikroorganizmu w takiej jpostacinw jakiej zostal wytworzony” wskazana w tejze
sekcji 4.2 pozwala wnioskodawcywna uzyskanie wszelkich szczegétowych
informacji dotyczacychitychnetods, rowniez wtedy gdy ich ujawnienie moze
naruszy¢ tajemnieg,handlowa, ‘e¢zy tezjedynie informacji ogoélnych dotyczacych
charakteru tych, meted “oraz, ‘W danym przypadku, wyciagnietych z nich
wnioskow?

4.  Wreszeie, jezeli yprzepisy dyrektywy 2003/4 maja zastosowanie do
ninigjszego “sporu, ‘to_~czy kwalifikacja ,,informacji dotyczacych emisji do
srodewiska® Warozumieniu art. 4 ust. 2 tej dyrektywy, ktéra obejmuje wskazania
dotyczace charakteru, sktadu, ilosci, daty imiejsca tych emisji, atakze dane
dotyczacey, ich| \wptywu w dtuzszej lub krotszej perspektywie czasowe] na
srodowisko, “moze mie¢ zastosowanie do informacji opracowanych lub
otrzymanych przez wlasciwy organ W ramach badania rGwnowaznosci techniczne;j
substancji’ czynnej z zatwierdzong substancja czynng, czy tez moze ona miec
zastosowanie wylacznie do informacji dotyczacych produktu biobdjczego,
W ktérym zawarta jest taka substancja, poniewaz to ten produkt ze wszystkimi
jego sktadnikami jest emitowany do srodowiska, nie za$ sama substancja czynna?
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