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Strony w postepowaniu gléwnym
Strona skarzgca: Sumitomo Chemical Agro Europe SAS

Druga strona postgpowania: Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (ANSES),
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Pytania prejudycjalne

1) Czy w przypadku gdy do wlasciwego organu krajowego, do ktérego zlozono wniosek o udzielenie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego przed dniem 1 wrzesnia 2013 r. i ktéry zgodnie z art. 91
rozporzadzenia nr (UE) 528/2012 (') rozpatrzyt ten wniosek na podstawie przepiséw krajowych transponujacych
dyrektywe 98/8/WE (3, po udzieleniu tego pozwolenia osoba trzecia wystepuje z wnioskiem o udzielenie dostepu do
informagji dotyczacych produktu biobdjczego, na ktéry udzielit on pozwolenia, oraz zawartej w nim substancji czynnej,
w szczeg6lnosci jej réwnowaznosci technicznej z zatwierdzona substancja czynna, organ ten musi rozpatrzyé ow
wniosek o udzielenie dostgpu w Swietle 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 o udzielenie dostepu jest regulowany przez dyrektywe 98/8/WE, ktoérej art. 19 ma zastosowanie bez
uszczerbku dla dyrektywy 2003/4 (%), to:

— czy ust. 3 lit. k) tego artykutu, ktéry przewiduje, Ze po przyznaniu zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
biobdjczego, zasady poufnosci nie stosuje si¢ w zadnym przypadku do ,metod przeprowadzania analiz, okreslonych
w art. 5 ust. 1 lit ¢)”, pozwala wnioskodawcy na uzyskanie wszelkich szczegétowych informacji dotyczacych tych
metod, réwniez wtedy gdy ich ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlows, czy tez jedynie informacji ogélnych
dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym przypadku, wyciagnigtych z nich wnioskéw?

— czy ,dane fizyczne i chemiczne dotyczace substancji czynnej i produktu biobdjczego”, ktére nie moga pozostaé
poufne po przyznaniu zezwolenia na podstawie art. 19 ust. 3 lit. f), pozwalaja wnioskodawcy na zadanie
udostepnienia szczegdtowych danych dotyczacych skladu substancji czynnej lub produktu biobdjczego, nawet tych,
ktére moga bezposrednio lub posrednio ujawni¢ procesy produkcyjne?

3) Jezeli natomiast taki wniosek o udzielenie dostepu jest regulowany przez rozporzadzenie nr 528/2012, to:

— czy prawodawca Unii zamierzal, poprzez art. 66 i 67 tego rozporzadzenia, ktore nie odwoluja si¢ do dyrektywy
2003/4, ustanowi¢ szczegdlny i wyczerpujacy system publicznego udostepniania informacji dotyczacych produktéow
biobdjczych i ich substancji czynnych i tym samym odstapi¢ od stosowania przepisow dyrektywy 2003/4
w zakresie, w jakim przewidujg one z jednej strony, ze tajemnica handlowa nie moze sprzeciwiaé si¢ publicznemu
udostepnianiu informacji dotyczacych emisji do Srodowiska, a z drugiej strony, ze jezeli ujawnienie innych
informacji dotyczacych $rodowiska moze stanowi¢ naruszenie interesow handlowych przedsi¢biorstwa, wlasciwy
organ administracyjny musi, przed ewentualng odmowg udostepnienia, wywazy¢ interes tego przedsigbiorstwa oraz
interes publiczny?

(') Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania
produktow biobdjczych (Dz.U. 2012, L 167, s. 1).

(»  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych
(Dz.U. 1998, L 123, s. 1).

()  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informagji dotyczacych
srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. 2003, L 41, s. 26).
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— czy udostgpnienie sprawozdania z oceny réwnowaznosci technicznej migdzy zatwierdzona substancjg czynna
i substancjg czynna zawarta w produkcie biobdjczym, sporzadzonego w zwiazku z wnioskiem o udzielenie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu tego produktu, jest regulowane przez art. 67 ust. 3 lit. €) rozporzadzenia
nr 528/2012, ktéry przewiduje podanie do publicznej wiadomosci sprawozdania z oceny zatwierdzonych substancji
czynnych, chyba ze wnioskodawca zazadal zachowania poufnosci, przez ust. 4 lit. b) tego samego artykutu, ktory
przewiduje podanie do publicznej wiadomosci sprawozdania z oceny produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia, chyba ze wnioskodawca zazadal zachowania poufnosci, czy tez przez inne przepisy?

— czy art. 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 5282012, ktéry 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 szczeg6étowych
informacji dotyczacych tych metod, réwniez wtedy gdy ich ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlows, czy tez
jedynie informacji ogélnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym przypadku, wyciggnietych z nich
wniosk6w?

— czy art. 67 ust. 1 lit. h) tego samego rozporzadzenia, ktéry przewiduje, Ze poczawszy od daty zatwierdzenia
substancji czynnej nieodplatnie udostgpniane publicznie s3 ,metody analityczne, o ktérych mowa w [...] sekcji 4.2
tytutu 2 zalgcznika II", nalezy interpretowal w ten sposéb, ze w rzeczywistosci odsyla on do przepiséw sekgji 4.3
tytutu 2 zalgcznika II, do ktérych odwolywat si¢ on przed wydaniem rozporzadzenia delegowanego Komisji z dnia
19 pazdziernika 2020 r. zmieniajacego zalaczniki II i III do rozporzadzenia (*)? Czy jezeli przepisy te nalezy
interpretowad w ten sposéb, ze odsylajg one do obecnie obowigzujacych przepiséw sekeji 4.2. tytutu 2 zalacznika II,
i przy zalozeniu, ze przepisy te majg zastosowanie do substancji czynnej, ktdra nie zostala zatwierdzona, ale ktéra
jest uznana za technicznie rownowazng zatwierdzonej substancji czynnej, mozliwos¢ 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 szczegélowych informacji dotyczacych
tych metod, réwniez wtedy gdy ich ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlowa, czy tez jedynie informacji
ogdlnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym przypadku, wyciagnietych z nich wnioskéw?

4) Wreszcie, jezeli przepisy dyrektywy 2003/4 maja zastosowanie do niniejszego sporu, to czy kwalifikacja ,informacji

()

dotyczacych emisji do Srodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 tej dyrektywy, ktéra obejmuje wskazania dotyczace
charakteru, skladu, ilosci, daty i miejsca tych emisji, a takze dane dotyczace ich wplywu w dtuzszej lub krotszej
perspektywie czasowej na $rodowisko, moze mie¢ zastosowanie do informacji opracowanych lub otrzymanych przez
wla$ciwy organ w ramach badania réwnowaznosci technicznej substancji czynnej z zatwierdzong substancjg czynna,
czy tez moze ona mie¢ zastosowanie wylacznie do informacji dotyczacych produktu biobdjczego, w ktérym zawarta
jest taka substancja, poniewaz to ten produkt ze wszystkimi jego skladnikami jest emitowany do Srodowiska, nie za$
sama substancja czynna?

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/525 z dnia 19 pazdziernika 2020 r. zmieniajace zalaczniki 1I i II do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostgpniania na rynku i stosowania produktow
biobdjczych (Dz.U. 2021, L 106, s. 3).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/2140/oj
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