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Processo C-809/23

Resumo do pedido de decisdo prejudicial apresentado nos termos do artigo
98.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
22 de dezembro de 2023
Orgao jurisdicional de reenvio:

Conseil d’Etat (Conselho de Estado em formagaongurisdieional,
Franca)

Data da deciséo de reenvio:

20 de dezembro de 2023
Recorrente:

Sumitomo Chemical Agre Eurepe SAS
Recorridas:

Agence natiomale\ de “sécurit€ sanitaire de 1’alimentation, de
I’environnement ‘et du, travail (ANSES) [Agéncia Nacional para a
SegurancaSanitariavAlimentar, Ambiental e Laboral]

Compagnie eurepeenne de réalisations antiparasitaires SAS France
(CERA) [Companhia Europeia de RealizacBes Antiparasitarias]

5 Objete, donlitigio:

A'sociedade Sumitomo Chemical Agro Europe comercializa um produto biocida
destinad@a combater mosquitos, denominado «Vectobac», cuja substancia ativa é
0 Bacillus Thuringiensis israelensis, serotipo H14, estirpe AMG65-52
(Bti-AM65-52).

Esta substancia estd inscrita na lista de substancias ativas aprovadas a nivel
comunitario para inclusdo nos produtos biocidas, que figura no anexo | da
Diretiva 98/8/CE.

Em 30 de agosto de 2013, a Compagnie Européenne de réalisations
antiparasitaires (CERA) apresentou a Agence nationale de sécurité sanitaire de
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I'alimentation, de l'environnement et du travail (ANSES, Franca) pedidos de
autorizacdo para colocar no mercado nacional trés produtos biocidas com a
mesma finalidade, designados «Aquabac XT», «Aquabac DF3000» e «Aquabac
200G», cuja substancia ativa € o mesmo bacilo do mesmo serétipo, mas cuja
estirpe é a BMP 144 (Bti-BMP 144), que ndo consta da lista de substancias
autorizadas a nivel europeu.

A sociedade CERA solicitou que fosse dado tratamento confidencial aos dados
relativos ao sigilo comercial, fornecidos a ANSES.

As autorizacdes solicitadas foram concedidas atraves de trés decisdes,da ANSES,
em 19 de agosto de 2019, com base num relatério de avaliacdozguerconcluityque
as substancias ativas Bti-BMP 144 e Bti-AMG65-52 “eramy,_teenicamente
equivalentes.

A sociedade Sumitomo, que contesta esta equivaléncia‘téchicansolicitoua ANSES
que lhe enviasse esse relatorio de avaliagdo. A ANSES\transmitiu“apenas uma
parte do relatorio (pagina de rosto, sumario e‘uma, conclusde sob ‘a forma de um
quadro), com o fundamento de que algumasspartesscontinham informagdes
técnicas abrangidas pelo sigilo comercial.

Os excertos desse relatério de avaliacdo .que nade, foram transmitidos dizem
respeito, por um lado, a parte I, consagrada a metodologia utilizada pela ANSES
para determinar se a substanciasativa“contidasnes produtos Aquabac, que é o
Bacillus Thuringiensis israelensis, sexotiposH14, estirpe BMP 144, é tecnicamente
equivalente a substancia,ativa Bacillus, Thuringiensis israelensis, serétipo H14,
estirpe AM65-52 (BtiIAM65-52), substancia ativa que foi aprovada a nivel
europeu, e, por outro lade, ‘& primeira subparte da parte Il, que aplica essa
metodologia as substanciassativas em causa. Esta subparte contém informagdes
relativas a identidadee as,coordenadas do requerente e do fabricante da substancia
ativa BMP 144, ‘localizagdo da fabrica onde é produzida, ao nome do
micronganismo ative, ‘a\classificacdo desta substancia ativa, ao seu processo de
fabrico, \ao teor, de‘substancia ativa nos produtos biocidas em causa, a identidade
das toxinas e ‘metabolitos relevantes, dos residuos de fermentacdo e dos
contaminantes, ao, «perfil analitico» que consiste em comparar a composi¢do de
cinco, lotes ‘dos ‘produtos biocidas em causa, aos métodos de analise para a
identificacdo.do microrganismo puro ativo no microrganismo ativo tal como é
fabricado\e aos métodos analiticos para a determinacdo de impurezas e toxinas,
residuos-de fermentacao e contaminantes nesse microrganismo.

A sociedade Sumitomo impugnou essa decisdo no tribunal administratif de Melun
(Tribunal Administrativo de Melun, Franca), que deu parcialmente provimento ao
recurso sem, contudo, ordenar que lhe fosse comunicada a totalidade do relatorio.

Consequentemente, a sociedade Sumitomo interpds recurso para o Conseil d'Etat
(Conselho de Estado, em Formacao jurisdicional).
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2. Disposicdes do direito da Unido invocadas:

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de
1998, relativa a colocagéo de produtos biocidas no mercado

O artigo 19.° dispde:

«1 Sem prejuizo do disposto na Diretiva 90/313/CEE do Conselho, de 7 de julho
de 1990, relativa a liberdade de acesso a informagcdo em matéria de ambiente,
qualquer requerente podera indicar a autoridade competente a informacao que
considera comercialmente sensivel e cuja difusdo o pode préjudicar a, nivel
industrial ou comercial e que, portanto, pretende manter confidencial, ‘exceto, no
que respeita as autoridades competentes e a Comisséo. [...]

3. Uma vez concedida a autorizacdo, a confidencialidade naosse aplicasem-caso
algum aos seguintes dados:

[.]

f) Dados fisicos-quimicos relativos a substanciaativa eao produto biocida;

[.-]
k) Métodos de analise referidasme n.° %, alineaxc),do artigo 5.° %;

I) Métodos de eliminagdo‘doproduto e\da suagmbalagem;»

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de maio de 2012y, relativo, a~disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de
produtos biocidas

O artige,66.° dispde:
«[£.4]

2."AAgéncia‘e,as autoridades competentes recusam o acesso as informacoes se a
sua divulgacdo prejudicar a protecdo dos interesses comerciais, da privacidade ou
da seguranca‘das pessoas em causa. [...]

! O artigo 5.°, com a epigrafe «Condigdes de concessao das autorizagdes», dispde:

«1. Os Estados-Membros apenas devem autorizar um produto biocida se: [...] ¢) A natureza e
quantidade das suas substancias ativas e, se for caso disso, as eventuais impurezas e outros
produtos envolvidos na férmula, importantes do ponto de vista toxicoldgico ou ecotoxicolégico,
bem como os seus residuos significativos numa perspetiva toxicoldgica ou ambiental,
resultantes de formas de utilizacdo autorizadas, puderem ser determinados de acordo com os
requisitos relevantes dos anexos I1 A, 11 B, 11 A, 11 B, IV Aou IV B;[...].»
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3. Néo obstante o disposto no n.° 2, apds ter sido concedida a autorizacdo, nao
pode, em caso algum, ser recusado 0 acesso as seguintes informacoes:

[.]

d) Teor da(s) substancia(s) ativa(s) no produto biocida e nome do produto biocida;

e) Dados fisicos e quimicos relativos ao produto biocida;

[...]

j) Métodos de analise referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea c) ?;»
O artigo 67.° dispoe:

«1. A partir da data em que uma substancia ativa far‘aprovada, as infermacoes
atualizadas sobre substancias ativas a seguir indieadassgue eStejam na posse da
Agéncia ou da Comissdo sdo postas a disposi¢ao do\publico, de forma gratuita e
facilmente acessivel:

h)  Os métodos analiticos referidos nas,seccoes 5.2.¢ 5.3'do Titulo 1 e na sec¢édo
4.2 do Titulo 2 do Anexo II.

[]

3. A partir da data em queduma\substanciasativa for aprovada, a Agéncia coloca a
disposicdo do publico, de forma gratuita,e facilmente acessivel, exceto no caso de
o fornecedor dos dades,apresentar uma justificacdo, nos termos do artigo 66.°,
n.° 4, aceite como valida‘pela‘autoridade competente ou pela Agéncia, das razdes
pelas quais essa publicagdone potencialmente prejudicial para 0s seus interesses
comerciais . OUy, paras oS, de “gualquer outra parte interessada, as seguintes
informacdes atualizadas'sobred@s substancias ativas:

[...]

e) O relatorio devavaliacao. [...]

2 O artigo 19.° tem a seguinte redacéo:

«1."Os produtos biocidas que ndo sejam elegiveis para o processo de autorizagdo simplificado,
nos termos do artigo 25.°, s6 podem ser autorizados se estiverem preenchidas as seguintes
condicOes:

[..]

c) E possivel determinar, de acordo com os requisitos aplicaveis dos Anexos Il e Ill, a
identidade quimica, a quantidade e a equivaléncia técnica das substancias ativas presentes no
produto biocida e, se for caso disso, as impurezas e substncias ndo ativas significativas do
ponto de vista toxicoldgico ou ecotoxicolégico, bem como os residuos relevantes do ponto de
vista toxicoldgico ou ambiental resultantes das utilizacBes a autorizar;[...].»
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4. A partir da data em que um produto biocida for aprovado, a Agéncia, exceto no
caso de o fornecedor dos dados apresentar uma justificacdo, nos termos do artigo
66.°, n.° 4, aceite como valida pela autoridade competente ou pela Agéncia, das
razbes pelas quais essa publicacdo é potencialmente prejudicial para os seus
interesses comerciais ou para os de qualquer outra parte interessada coloca a
disposicdo do publico, de forma gratuita e facilmente acessivel, as seguintes
informacdes atualizadas:

[-]

b) O relatdrio de avaliagdo.»
O artigo 96.° disp0e:

«[...] a Diretiva 98/8/CE é revogada com efeitos a partiride, 1'de setembro de
2013.»

O anexo Il, conforme alterado pelo Regulamento Delegado (UE) 2021/525 da
Comissao, de 19 de outubro de 2020, que altéra‘es anexes dhe Wl do Regulamento
(UE) n.° 528/2012), enumera, num quadro reproduzide,no seu titulo 2, consagrado
aos microrganismos, as informacgdes €xigidas para apoiarsa aprovacdo de uma
substancia.

O seu ponto 4.2. refere-semaos «Métados analiticos para a analise do
microrganismo, na forma em,que € produzido».

O ponto 4.3. refere-se aes «Métados “utilizados para fins de controlo para a
determinacdo e quantificagaordos residues (viaveis ou nao)».

O anexo Il enumera num quadre, reproduzido no seu titulo 2, consagrado aos
microrganismosyas ‘informacoes, necessarias para sustentar a autorizacdo de um
produto biocida.

O seu ponto 2.5, especifica a identidade dos produtos biocidas:

«Caso o produtopbiocida contenha uma substancia ativa que foi fabricada em
locais, 0u porprocessos ou a partir de matérias-primas diferentes dos da substancia
ativa avahada para fins da aprovacdo nos termos do artigo 9.° do presente
regulamento, devem ser fornecidas provas de que a equivaléncia técnica foi
estabelecida em conformidade com o artigo 54.° do presente regulamento, ou de
que foi estabelecida, na sequéncia de uma avalia¢do iniciada antes de 1 de
setembro de 2013, por uma autoridade competente designada em conformidade
com o artigo 26.° da Diretiva 98/8/CE.»
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Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de
2003, relativa ao acesso do publico as informacdes sobre ambiente e que revoga
a Diretiva 90/313/CEE do Conselho

O artigo 4.°, com a epigrafe «Excec¢des», dispde:
«...]
2. [...]

Os Estados-Membros ndo podem, por forca do disposto nas alineas @), dj.f), g) e
h) do n.° 2, prever o indeferimento de um pedido que incida sobre emissdes para o
ambiente.»

O artigo 11.° dispde:
«Revogacéo

A Diretiva 90/313/CEE ¢ revogada com efeites a, partirden14.de fevereiro de
2005.

As referéncias a diretiva revogada devem entendersse ‘como sendo feitas a

presente diretiva e devem ser lidaS deacordo com oyguadro de correspondéncia
em anexo.»

3. Resumo da fundamentacao doreenvio:

Quanto a determinagéo da legislacao aplicavel

As autorizacOes, de ‘colecacae, no mercado dos produtos biocidas da gama
«Aquabae», Solicitadas “antest'de a Diretiva 98/8 ter sido revogada e da sua
substituicaospelo, Regulamento n.° 528/2012, em 1 de setembro de 2013, foram
coneedidas com base nas disposicdes nacionais de transposi¢cdo da Diretiva 98/8,
em confermidadescom o artigo 91.°, n.° 1, do Regulamento n.° 528/2012.

Depoisyda concessdao dessas autorizacdes, foi apresentado por um terceiro a
autoridadesnacional um pedido de acesso a informagdes relativas aos produtos
biocidas 'gue esta tinha autorizado e a substancia ativa que 0s mesmos contém,
nomeadamente a sua equivaléncia técnica com uma substancia ativa autorizada.

Hé& que determinar se a autoridade nacional deve examinar esse pedido de acesso a
luz das regras de confidencialidade previstas nas disposi¢cdes nacionais de
transposicdo do artigo 19.° da Diretiva 98/8 ou das regras previstas nos artigos
66.° e 67.° do Regulamento n.° 528/2012. E este o objeto da primeira questio
prejudicial.
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Quanto a interpretacdo da Diretiva 98/8

O artigo 19.° da Diretiva 98/8 é aplicavel sem prejuizo da Diretiva 2003/4/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2003, relativa ao acesso
do publico as informacgdes sobre ambiente e que revoga a Diretiva 90/313/CEE do
Conselho (JO 2003, L 41, p. 26), como declarou o Tribunal de Justica da Unido
Europeia no n.° 44 do Acordéao de 23 de novembro de 2016, Bayer CropScience e
Stichting De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890).

Coloca-se a questdo de saber se o artigo 19.°, n.° 3, alineas f) e k);*da Diretiva
98/8 permite obter informacdes pormenorizadas relativamente ags ‘métodos e a
composi¢do da substancia ativa ou do produto biocida ou apenassinformagoes
gerais. E este o objeto da segunda quest&o prejudicial.

Quanto a interpretacdo do Regulamento n.° 528/2012

Aplicabilidade ou n&o da Diretiva 2003/4

Ao contrario do artigo 19.° da Diretiva "98/8ys6s artigos, 66.° e 67.° do
Regulamento n.° 528/2012 ndo reservam expressamentesa‘aplicacdo da Diretiva
2003/4.

Coloca-se a questdo de saberpse o legisladoer da Unido pretendeu definir um
regime especifico e exaustivo,para,a comunicagdo ao publico das informacdes
relativas aos produtos hiocidas ‘€ as Suas substancias ativas, e, assim, afastar as
disposicdes da Diretiva 2003/4, nasmedida em que preveem, por um lado, que o
sigilo comercial ndo pade ‘ebstar a“eemunicacdo de informacbes relativas as
emissdes para opambiente, &, por ‘eutro lado, que, se a divulgacdo de outras
informacdes 4elativas ‘@0’ ambiente for suscetivel de prejudicar os interesses
comerciais te uma empresa, a autoridade administrativa competente deve, antes
de qualquer recusa“de, divulgacdo, ponderar os interesses dessa empresa e 0
interesse do publieo.

Regkas aplicaveis,adivulgacao do «relatorio de avaliacdo»

A,mengswgue o requerente solicite um tratamento confidencial, o artigo 67.° do
Regulamento n.° 528/2012 prevé que o relatério de avaliacdo das substancias
ativas ‘aprovadas [artigo 67.°, n.° 3, alinea e)] e o relatorio de avaliagdo de um
produto biocida autorizado [artigo 67.°, n.° 4, alinea b)] sejam tornados publicos.

O Regulamento n.° 528/2012 ndo prevé, nomeadamente no seu artigo 54.°, que
regula o procedimento de avaliacdo da equivaléncia técnica entre as substancias
ativas de produtos biocidas, regras de acesso aplicaveis a um relatorio de
avaliacdo da equivaléncia técnica entre uma substdncia ativa aprovada e a
substancia ativa contida num produto biocida que ndo esteja, ela mesma,
aprovada, elaborado aquando da andlise do pedido de autorizacdo de colocacgdo no
mercado desse produto biocida.
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Coloca-se a questdo de saber se a divulgacdo do relatério de avaliacdo é regulada
pelo artigo 67.°, n.° 3, alinea e), pelo artigo 67.°, n.° 4, alinea b), ou ainda se o
relatorio elaborado no caso vertente constitui um documento distinto do «relatorio
de avaliacdo» mencionado pelo artigo 67.° do regulamento, sujeito a regras de
divulgacao prdprias.

Acesso aos métodos de analise

O artigo 66.°, n.° 3, alinea j), do Regulamento n.° 528/2012 prevé que, uma vez
concedida a autorizagdo, e ndo obstante o0 n.° 2, que enumera as infarmagoes cuja
divulgacdo e considerada, em principio, prejudicial a protegdondos interesses
comerciais, da privacidade ou da seguranca das pessoas em causa, 0,a6ess0%a0s
«métodos de analise referidos no artigo 19.°, n.° 1, alinea.c)» «ndo ‘podey.em,caso
algum, ser recusado».

Segundo esta Ultima disposicdo, estes métodos, dewanalise «dizem’ respeito,
nomeadamente, & «equivaléncia técnica dasgsubstancias. ativas presentes no
produto biocidax.

Coloca-se a questdo de saber se o factende os referidosw«métodos de andlise» se
destinarem, em principio, a ser comunicados permite aowrequerente obter qualquer
informacdo pormenorizada relativa'a esses'métodos, mesmo que a sua divulgacao
seja suscetivel de por em causa,o sigilo comercial, ou apenas informagdes gerais
relativas a natureza desses,metodes e, “se for €aso disso, as conclusdes a que
conduziram.

Artigo 67.°, n.° 1, alineah)

Esta disposicao prevé que, a partinda data de aprovacao de uma substancia ativa,
0s «métodoS\analiticosreferidosy...] na seccédo 4.2 do Titulo 2 do Anexo I1» seréo
colocadoswgratuitamente &, disposicdo do publico, no caso de substancias ativas
compostas per mierorganismos.

Na‘wversaonoriginal,do regulamento, a seccdo 4.2 dizia respeito aos «Métodos
utilizados para.fins de controlo para a determinacéo e quantificacdo dos residuos
(viaveisou ndo)». Desde a adogdo do Regulamento Delegado da Comisséo, de 19
de outubrode 2020, que altera os anexos Il e 111 do regulamento, estas disposi¢des
passaram a constituir a seccdo 4.3, mencionando agora a sec¢do 4.2 do titulo 2 do
anexo II"os «Métodos analiticos para a analise do microrganismo, na forma em
que € produzido».

Coloca-se a questdo de saber se esta disposicao deve ser interpretada no sentido de
que remete, na realidade, para as disposic¢des da sec¢édo 4.3 do titulo 2 do anexo II.

Se se considerar que ndo é esse 0 caso, ou seja, que esta disposicdo remete, sim,
para as disposicOes da seccdo 4.2 do titulo 2 do anexo Il, na sua redacdo atual,
coloca-se a questdo de saber se, partindo do principio de que estas disposicdes sao
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aplicaveis a uma substéncia ativa que ndo foi objeto de aprovacdo mas é
reconhecida como tecnicamente equivalente a uma substancia ativa aprovada, a
comunicabilidade, em principio, dos «meétodos analiticos para a analise do
microrganismo, na forma em que é produzido» mencionados nessa seccdo 4.2
permite ao requerente obter qualquer informacdo pormenorizada referente a esses
métodos, incluindo se a sua divulgacdo for suscetivel de pdr em causa o sigilo
comercial, ou apenas informacdes gerais relativas a natureza desses métodos e, se
for caso disso, as conclusdes a que conduziram.

Este é o objeto da terceira questdo prejudicial, primeiro, segundo, terceire e quarto
travessoes.

Quanto a interpretacdo da Diretiva 2003/4

Na hipdtese de a Diretiva 2003/4 ser aplicavel ao casewenhaprece, coloca-se a
questdo de saber se a qualificacdo de «informacgdesisobre,ambiente»; na‘acecdo do
artigo 4.°, n.° 2, desta diretiva, que inclui as_ndicac@es relativas a natureza, a
composicdo, a quantidade, a data e ao local dessas‘emissdes, ‘bem como os dados
relativos ao seu impacto, a mais ou a mends lengo\prazo, no ambiente é suscetivel
de se aplicar as informacdes fornecidas ou recehidas\pela autoridade competente
no ambito da analise da equivaléncia téenica de Uma Substancia ativa com uma
substancia ativa aprovada, ou se apenastse‘pode aplicar as informacdes relativas
ao produto biocida em que gssa substancia‘“estd. contida, uma vez que € este
produto, em todos 0s seusscomponentesy.que, e ‘emitido para o ambiente, e ndo
apenas a substancia ativa.

Este é 0 objeto da quarta‘questdo prejudicial.

4. Questoes. prejudiciais:

O Conseil\d’Etat (Conselho de Estado, em formacdo jurisdicional) submete as
seguintes questdes prejudiciais:

1. \, Quande a autoridade nacional competente, a qual foi apresentado um pedido
de ‘auterizagdode colocagdo de um produto biocida no mercado antes de 1 de
setembronde 12013 e que, em aplicagdo do artigo 91.° do Regulamento
n.° 528/2012, analisou esse pedido ao abrigo das disposi¢des nacionais de
transposicao da Diretiva 98/8/CE, recebe, apds a concessdo dessa autorizacdo, um
pedido de um terceiro para aceder a informacdes relativas ao produto biocida que
autorizou e a substancia ativa que este contém, nomeadamente a sua equivaléncia
técnica com uma substancia ativa autorizada, deve essa autoridade examinar esse
pedido de acesso a luz das regras de confidencialidade previstas nas disposi¢oes
nacionais de transposicdo do artigo 19.° da Diretiva 98/8/CE ou ao abrigo das
regras previstas nos artigos 66.° e 67.° do Regulamento n.° 528/2012?
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2. Se esse pedido de acesso for regulado pela Diretiva 98/8/CE, cujo artigo 19.°
se aplica sem prejuizo da Diretiva 2003/4 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 28 de janeiro de 2003:

— a alinea k) do n.°3 deste artigo, que prevé que, depois de concedida a
autorizacgéo de colocacdo do produto biocida no mercado, a confidencialidade ndo
se aplica, em caso nenhum, aos «métodos de analise referidos no n.° 1, alinea c),
do artigo 5.°», permite que o requerente obtenha informagdes pormenorizadas
sobre esses métodos, incluindo se a sua divulgacéao for suscetivel de pér em causa
o sigilo comercial, ou apenas informagdes gerais relativas a natureza desses
métodos e, se for caso disso, as conclusdes a que conduziram?

— 0s «dados fisicos e quimicos relativos a substancia“ativa,e<ao “produto
biocida», que ndo podem permanecer confidenciais depois, desa autorizagcao ter
sido concedida ao abrigo do artigo 19.°, n.° 3, alinea ‘f)» permitem que o
requerente exija a comunicacdo de dados pormenarizados elativos,a\composicdo
da substancia ativa ou do produto biocida, ainda que possam revelar direta ou
indiretamente os processos de fabrico?

3. Se, ao invés, esse pedido de .acesso“for “regulado pelo Regulamento
n.° 528/2012:

—  pretendeu o legislador da Unido, “através dos “artigos 66.° e 67.° deste
regulamento, que ndo contém nemhuma,referénciapa Diretiva 2003/4, definir um
regime especifico e exaustivopara“a comunicacdo ao publico das informacGes
relativas aos produtos bigcidas esas stas substancias ativas, e, assim, afastar as
disposicdes da Diretiva,2003/4\na parte.em que preveem, por um lado, que o
sigilo comercial nd@o podesobstarsa comunicacdo de informagOes relativas as
emissfes para o“ambiente,\e,“por outro lado, que se a divulgacdo de outras
informacOes ‘relativas, ao, ambiente for suscetivel de prejudicar os interesses
comerciais de\umasempresaya@utoridade administrativa competente tem, antes de
eventualmente recusara divulgacdo, ponderar os interesses dessa empresa e 0
interesses do pablico?

=, \a divulgacde de'um relatério de avaliacdo da equivaléncia técnica entre uma
substancia ativaTaprovada e a substancia ativa contida num produto biocida,
elaboradorsaguando de um pedido de autorizacdo de colocacdo no mercado desse
produto, \é regulada pelo artigo 67.°, n.°3, alinea e), do Regulamento
n.° 528/2012, que prevé a divulgacdo do relatorio de avaliacdo das substancias
ativas aprovadas a menos que o requerente solicite um tratamento confidencial,
pelo n.° 4, alinea b), deste mesmo artigo, que prevé a divulgacao do relatorio de
avaliacdo de um produto biocida autorizado salvo tratamento confidencial
solicitado pelo requerente, ou por outras regras?

—  permite o artigo 66.°, n.° 3, alinea j), do Regulamento n.° 528/2012, que
prevé que, depois de concedida uma autorizacdo de colocacdo no mercado de um
produto biocida, o acesso aos «metodos de analise referidos no artigo 19.°, n.° 1,
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alinea c)» «ndo pode, em caso algum, ser recusado», que se obtenha qualquer
informacdo pormenorizada relativa a esses métodos, ainda que a sua divulgacéo
seja suscetivel de pér em causa o sigilo comercial, ou permite apenas que se
obtenham informacdes gerais relativas a natureza desses métodos e, se for caso
disso, as conclusdes a que conduziram?

— oartigo 67.°, n.° 1, alinea h), do mesmo regulamento, que prevé que a partir
da data de aprovacdo de uma substancia ativa, os «métodos analiticos referidos
[...] na sec¢do 4.2 do Titulo 2 do Anexo II» serdo colocados gratuitamente a
disposi¢édo do publico, deve ser interpretado no sentido de que remete na,realidade
para as disposicdes da seccao 4.3 do titulo 2 do anexo I, as quaisifazia referéncia
antes de o Regulamento Delegado da Comissdo, de 19 de outtbro de2020,\gue
altera os anexos Il e 111 do regulamento entrar em vigor? Se heuverque interpretar
estas disposi¢cdes no sentido de que remetem para as disposicoes atlalmente em
vigor da seccdo 4.2 do titulo 2 do anexo Il, e admitindo*que ‘eStas disposigdes sao
aplicaveis a uma substancia ativa que ndo foi objeto“de‘aprevagdonmas que é
reconhecida como sendo tecnicamente equivalentes a “uma, substancia ativa
aprovada, permite a comunicabilidade em principio,dos «métedos analiticos para
a analise do microrganismo, na forma em que evproduzidommencionados nesta
seccdo 4.2 que o requerente obtenha qualquer informacée pormenorizada relativa
a esses meétodos, incluindo se a sua.divulgacdo forsuseetivel de pdr em causa o
sigilo comercial, ou permite apenas que, obtenha infermacGes gerais relativas a
natureza desses métodos e, se for,caso'dissoyas,conclusdes a que conduziram?

4.  Por ultimo, na hipétese deva Diretiva'2003/4 se aplicar ao presente litigio, a
qualificacdo de «informag@es sobre,ambiente» na acecdo do artigo 4.°, n.° 2, desta
diretiva, que inclui as indicagdes relativas a natureza, & composi¢édo, a quantidade,
a data e ao local dessas emissQes, bem como os dados relativos ao seu impacto, a
mais ou a menos\longo prazo,,no ambiente, € suscetivel de se aplicar as
informacdes, fornecidas, ou recebidas pela autoridade competente no ambito da
analise da.equivalencia,téeniea de uma substancia ativa com uma substancia ativa
aprovada, otpode apenas aplicar-se as informacdes relativas ao produto biocida n
qualnessa substancia,estd contida, uma vez que é este produto, em todos os seus
componentes, que'e.emitido para o ambiente, e ndo apenas a substancia ativa?
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