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W Zbior Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MANUELA CAMPOSA SANCHEZA-BORDONY
przedstawiona w dniu 19 wrze$nia 2024 r.!

Sprawa C-809/23

Sumitomo Chemical Agro Europe SAS
przeciwko

Agence nationale de sécurité sanitaire de ’alimentation, de ’environnement et du travail
(ANSES),

Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires SAS France (CERA),
przy udziale:
Ministre de la transition écologique et de la cohésion des territoires

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu,
Francja)]

Odestanie prejudycjalne — Produkty biobdjcze — Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu —
Rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 — Whniosek o udzielenie dostepu do informacji dotyczacych
produktu, na ktéry udzielono pozwolenia — Dyrektywa 2003/4/WE - Ustalenie majacych
zastosowanie przepisow — Poufno$¢ — Tajemnice handlowe — Zakres dostepu do informacji

1. W toku postepowania w sprawie wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw
biobdjczych wlasciwy organ francuski? sporzadzil sprawozdanie dotyczace réwnowaznosci
technicznej réznych substancji czynnych, ktére mialo decydujace znaczenie dla wydania
wnioskowanego pozwolenia.

2. Przedsiebiorstwo dzialajace w sektorze chemicznym, ktére kwestionuje ocene réwnowaznosci
technicznej, zwrécilo sie o udostepnienie tego sprawozdania. Uznajac, ze sprawozdanie zawiera
informacje techniczne objete tajemnica handlowa, ANSES ujawnila temu przedsiebiorstwu
jedynie niektére strony sprawozdania, odmawiajac dostepu do pozostalej czesci.

3. W tym kontekscie przedmiotem sporu jest przede wszystkim to, czy dostep do spornych
informacji jest objety zakresem dyrektywy 98/8/WE?, zgodnie z ktéra prowadzone bylo
postepowanie w sprawie wydania pozwolenia, czy tez przepisom rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012* obowigzujacego w chwili ztozenia wniosku o udzielenie dostepu do sprawozdania.

' Jezyk oryginatu: hiszpanski.

2 Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de I'environnement et du travail (krajowa agencja bezpieczenstwa sanitarnego
zywnosci, Srodowiska i pracy, Francja). Jest ona zwana dalej ,ANSES”.

*  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych
(Dz.U. 1998, L 123, 5. 1).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobsjczych (Dz.U. 2012, L 167, s. 1).
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4. Jezeli, jak zaproponuje Trybunatowi, zastosowanie bedzie mialo rozporzadzenie nr 528/2012,
konieczne bedzie jeszcze wyjasnienie, czy rozporzadzenie to wylacza stosowanie dyrektywy
2003/4/WE?, czy tez przeciwnie, te dwa akty prawne mozna polaczy¢ w harmonijny sposéb.

5. Niniejsze odestanie prejudycjalne umozliwi Trybunalowi rozwiniecie orzecznictwa
dotyczacego pogodzenia z jednej strony prawa dostepu do informacji, z drugiej strony
z poufnos$cia, ktéra jest nieodlacznie zwigzana z ochrona tajemnic handlowych i intereséw
handlowych.

I. Ramy prawne

A. Rozporzgdzenie nr 528/2012
6. Motyw 61 ma nastepujace brzmienie:

»okuteczne przekazywanie informacji na temat ryzyka zwiazanego z produktami biobdjczymi oraz
srodkéw zarzadzania ryzykiem jest zasadnicza czescia systemu ustanowionego na mocy
niniejszego rozporzadzenia. Przy ulatwianiu dostepu do informacji wlasciwe organy,
[Europejska] Agencja [Chemikaliéw, zwana dalej ,Agencja”] i Komisja powinny przestrzegac
zasady poufnosci i unika¢ jakiegokolwiek ujawniania informacji, ktére moglyby szkodzi¢
interesom handlowym zainteresowanej osoby, z wyjatkiem sytuacji, gdy byloby to konieczne ze
wzgledu na ochrone zdrowia ludzi, bezpieczenistwa lub $rodowiska lub z innych powodéw
uzasadnionych nadrzednym interesem publicznym”.

7. Artykul 3 (,Definicje”) stanowi:

»1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

[...]

w) »réwnowaznos¢ techniczna« oznacza podobienistwo w zakresie sktadu chemicznego i profilu
zagrozen substancji pochodzacej albo ze Zrédla innego niz Zrédlo odniesienia, albo ze zrédta
odniesienia po zmianie proceséw produkcyjnych lub miejsca produkcji, w poréwnaniu
z substancja pochodzaca ze 7rdédla odniesienia, w odniesieniu do ktérej zostata
przeprowadzona poczatkowa ocena ryzyka, zgodnie z art. 54;

»
vee .

8. Artykul 66 (,Poufnos¢”), w brzmieniu zmienionym rozporzadzeniem (UE) nr 334/2014°,
stanowi:

wlee]

5 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostepu do informacji dotyczacych
$rodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. 2003, L 41, s. 26).

¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 11 marca 2014 r. zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr 528/2012 w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych w odniesieniu do niektérych warunkéw dostepu do rynku (Dz.U. 2014,
L 103, s.22).
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2. Agencja i wlasciwe organy odmawiaja dostepu do informacji w przypadkach, gdy ich
ujawnienie stanowiloby naruszenie ochrony intereséw handlowych, prywatnosci lub
bezpieczenstwa zainteresowanych oséb.

Za naruszenie ochrony interesow handlowych lub prywatnosci lub bezpieczenstwa
zainteresowanych oséb uwaza si¢ z reguly ujawnienie nastepujacych informacji:

a) szczegoly pelnego sktadu produktu biobédjczego;

b) dokladne ilosci substancji czynnej lub produktu biobdjczego produkowanych lub
udostepnionych na rynku;

[...]

Jednak w przypadku koniecznosci podjecia pilnych dziatann w celu ochrony zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat, bezpieczenstwa lub srodowiska lub z innych powodéw uzasadnionych nadrzednym
interesem publicznym Agencja lub wlasciwy organ ujawnia informacje, o ktérych mowa
W niniejszym ustepie.

3. Niezaleznie od ust. 2 po udzieleniu pozwolenia w zadnym przypadku nie odmawia si¢ dostepu
do nastepujacych informacji:

[...]
j) metod przeprowadzania analiz, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 lit. c);
[...]".

9. Artykul 67 (,Dostep publiczny droga elektroniczng”), w brzmieniu zmienionym
rozporzadzeniem nr 334/2014, stanowi:

»1. Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykonawczego przez Komisje, przewidujacego
zatwierdzenie substancji czynnej, zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), nastepujace aktualne informacje

dotyczace tej substancji czynnej, bedace w posiadaniu Agencji lub Komisji, sa nieodptatnie
udostepniane publicznie i fatwo dostepne:

[...]

h) metody analityczne, o ktérych mowa w sekcji 5.2 i 5.3 tytulu 1 oraz w sekcji 4.2 tytulu 2
zalacznika II.

2. Od dnia wydania pozwolenia na produkt biobdjczy Agencja podaje do publicznej wiadomosci,
nieodplatnie, nastepujace aktualne informacje i zapewnia ich fatwa dostepno$¢:

a) warunki pozwolenia;
b) kroétka charakterystyke produktu biobéjczego; oraz

c) metody analityczne, o ktérych mowa w sekcji 5.2 i 5.3 tytulu 1 oraz w sekcji 5.2 tytutu 2
zalacznika III.
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3. Od dnia przyjecia rozporzadzenia wykonawczego przez Komisje, przewidujacego
zatwierdzenie substancji czynnej, zgodnie z art. 9 ust. 1 lit. a), z wyjatkiem sytuacji, gdy podmiot,
ktory przedlozyt dane, przedstawit zgodnie z art. 66 ust. 4 powody — uznane za uzasadnione przez
wlasciwy organ lub Agencje — dla ktérych publikacja tych informacji jest potencjalnie szkodliwa
dla jego intereséw handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej strony, Agencja
podaje do wiadomosci publicznej, nieodplatnie, nastepujace aktualne informacje dotyczace tej
substancji czynne;j:

[...]

e) sprawozdanie z oceny.

4. Od dnia wydania pozwolenia na produkt biobdjczy, z wyjatkiem sytuacji, gdy podmiot, ktéry
przedlozyl dane przedstawil powody zgodnie z art. 66 ust. 4 — uznane za uzasadnione przez
wlasciwy organ lub przez Agencje — dla ktérych publikacja tych informacji mogtaby by¢

szkodliwa dla jego intereséw handlowych lub intereséw handlowych innej zainteresowanej
strony, Agencja podaje do wiadomosci publicznej, nieodptatnie, nastepujace aktualne informacje:

[...]
b) sprawozdanie z oceny”.

10. Artykul 91 (,Srodki przejsciowe dotyczace wnioskéw o pozwolenie na produkt biobdjczy
sktadanych na mocy dyrektywy 98/8/WE”) stanowi:

»Wnioski o pozwolenie na produkt biobdjczy skladane do celéw dyrektywy 98/8/WE,
w przypadku ktérych nie zakoniczono oceny przed dniem 1 wrze$nia 2013 r., oceniane sa przez
wlasciwe organy zgodnie z ta dyrektywa.

[...]"

11. Artykul 96 (,Uchylenie”) zmieniony rozporzadzeniem nr 334/2014 stanowi:

»Bez uszczerbku dla art. 86, 89-93 i 95 niniejszego rozporzadzenia dyrektywa 98/8/WE traci moc
ze skutkiem od dnia 1 wrze$nia 2013 r.”.

12. Artykul 97 (,Wejscie w zycie”) ma nastepujace brzmienie:

»Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zZycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 wrzeé$nia 2013 r.

[...]".

B. Dyrektywa 2003/4

13. Artykut 4 (,Wyjatki”) stanowi:

wlee]
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2. Panstwa cztonkowskie moga zdecydowa¢ o odmowie udostepnienia informacji o srodowisku,
jesli ujawnienie takich informacji negatywnie wplynie na:

[...]

d) poufno$¢ informacji handlowych lub przemystowych, jesli jest ona przewidziana prawem
krajowym lub wspdlnotowym w celu ochrony prawnie uzasadnionych intereséw, w tym
interesu publicznego w zakresie zachowania poufnosci danych statystycznych oraz tajemnicy
podatkowej;

[...]

Podstawy do odmowy udostepnienia informacji, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 sa interpretowane
zawezajaco, przy uwzglednieniu publicznego interesu ujawnienia informacji w konkretnym
przypadku. W kazdym przypadku publiczny interes ujawnienia informacji jest poréwnywany
z interesem dyktujacym odmowe ich udostepnienia. Paiistwa czlonkowskie nie moga na mocy
ust. 2 lit. a), d), f), g) i h) zdecydowaé o odmowie udostepnienia informacji, jesli dotycza one
emisji do srodowiska.

[...]”
14. Artykut 11 (,Uchylenie”) stanowi:
»Uchyla sie dyrektywe 90/313/EWG z moca od dnia 14 lutego 2005 r.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy sa interpretowane jako odniesienia do niniejszej dyrektywy
zgodnie z tabela korelacji zawarta w zataczniku”.

II. Okolicznosci faktyczne, postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

15. Spoétka Sumitomo Chemical Agro Europe SAS (zwana dalej ,spétka Sumitomo”) sprzedaje
produkt biobdjczy przeznaczony do zwalczania komaréw o nazwie , Vectobac”, ktérego substancja
czynna’ jest ujeta w wykazie substancji czynnych zatwierdzonych w celu zawarcia ich
w produktach biobdjczych zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy 98/8.

16. W dniu 30 sierpnia 2013 r.® Compagnie européenne de réalisations antiparasitaires SAS
France (CERA) zlozyla do ANSES odno$ne wnioski o udzielenie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu krajowego trzech produktéw biobdjczych o tym samym przeznaczeniu, o nazwach
»Aquabac XT”, ,Aquabac DF3000” i ,Aquabac 200G”.

17. Substancja czynna tych trzech produktéw biobdjczych jest ten sam drobnoustrdj tego samego
serotypu. Jednakze szczep, ktéremu ona odpowiada®, nie jest ujety w wykazie substancji
zatwierdzonych na szczeblu europejskim.

18. Spétka CERA wniosla o zachowanie poufnosci danych objetych tajemnica handlowa
i przedstawionych ANSES.

7 Substancja czynna nazywa si¢ Bacillus thuringiensis israelensis, serotyp H14, szczep AM65 52 (Bti-AM65-52).
8 Spétka Sumitomo utrzymuje, ze ztozyla wnioski w dniu 6 wrzes$nia 2013 r. Zobacz w tym wzgledzie przypis 18 do niniejszej opinii.
9 Szczep BMP 144 (Bti-BMP 144).
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19. W dniu 19 sierpnia 2019 r. ANSES wydata pozwolenia. Oparla si¢ ona na sprawozdaniu,
w ktérym oceniono réwnowazno$¢ techniczna substancji czynnych Bti-BMP 144
i Bti-AM65-52",

20. Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez sad odsylajacy w dniu 11 lutego 2021 r.
spotka Sumitomo, ktéra kwestionuje réwnowaznos¢ techniczna spornych substancji, zwrécila sig
do ANSES o udostepnienie jej sprawozdania .

21. ANSES udostepnifa spélce Sumitomo jedynie cze$¢ sprawozdania (strone tytulows,
podsumowanie i wniosek w formie tabeli) ze wzgledu na to, ze pozostala czes¢ zawiera
informacje techniczne objete tajemnica handlowa. W szczegdlnosci nieudostepnione informacje
dotycza:

— po pierwsze, czesci I poswieconej metodzie zastosowanej przez ANSES w celu ustalenia, czy
substancja czynna zawarta w produktach Aquabac’ jest technicznie réwnowazna substancji
czynnej zawartej w produkcie Vectobac®, ktéra zostala zatwierdzona na poziomie europejskim;

— po drugie, pierwszej podczesci czesci 11, w ktdrej zastosowano te metode do rozpatrywanych
substancji czynnych .

22. Spotka Sumitomo zaskarzyla decyzje ANSES do tribunal administratif de Melun (sadu
administracyjnego w Melun, Francja), ktéry w dniu 22 wrze$nia 2022 r. uwzglednit jej skarge
w ograniczonym zakresie, nie nakazujac udostepnienia jej calos$ci sprawozdania ani,
w szczegolnosci informacji, do ktérej odniostem sie w poprzednim punkcie .

23. Spétka Sumitomo wniosta skarge kasacyjna do Conseil d’Etat (rady stanu, Francja), ktéra
postanowila skierowa¢ do Trybunalu cztery pytania prejudycjalne, z ktérych pytania pierwsze,
trzecie i czwarte przytaczam ponizej:

»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 wrze$nia 2013 r. i ktéry zgodnie z art. 91 rozporzadzenia nr 528/2012 rozpatrzyl ten
wniosek na podstawie przepiséw krajowych transponujacych dyrektywe [98/8], po udzieleniu
tego pozwolenia osoba trzecia wystepuje z wnioskiem o udzielenie dostepu do informacji
dotyczacych produktu biobdjczego, na ktéry udzielit on pozwolenia, oraz zawartej w nim
substancji czynnej, w szczegélnosci jej rownowaznosci technicznej z zatwierdzona substancja

10 Zgodnie z zawartym w postanowieniu odsylajacym opisem okolicznosci faktycznych (pkt 1) jest to ,,un rapport d’évaluation qui conclut
a 'équivalence technique des substances actives” (,sprawozdanie z oceny, w ktérym stwierdzono réwnowazno$¢ techniczna substancji
czynnych”). Spétka Sumitomo wskazuje, ze sprawozdanie zostalo sporzadzone przez ANSES.

1 Spétka Sumitomo twierdzi w swoich uwagach na pismie (pkt 14), ze zwrdcila sie o ,udostepnienie kopii danych dotyczacych substancji
czynnej Bti-BMP 144 sp6tki CERA”.

2 Bacillus thuringiensis israelensis, serotyp H14, szczep BMP 144 (Bti-BMP 144).
3 Bacillus thuringiensis israelensis, serotyp H14, szczep AM65-52 (BtiAM65-52).

4 Podczesd ta zawiera informacje dotyczace tozsamosci i danych wnioskodawcy oraz producenta substancji czynnej BMP 144; lokalizacji
zakladu, w ktérym jest ona wytwarzana; nazwy mikroorganizmu czynnego; klasyfikacji substancji czynnej; metody jej wytwarzania;
zawartosci substancji czynnej w spornych produktach biobdjczych; tozsamosci odpowiednich toksyn i metabolitéw; pozostalosci
fermentacji i zanieczyszczen; ,profilu analitycznego” polegajacego na poréwnaniu sktadu pieciu partii spornych produktéw biobdjczych;
metod analizy w celu okre$lenia czystego mikroorganizmu czynnego w mikroorganizmie czynnym w takiej postaci, w jakiej zostal
wytworzony, oraz metod analizy w celu okre§lenia zanieczyszczen i toksyn, pozostalosci fermentacji oraz zanieczyszczern w tym
mikroorganizmie.

15 Jak wynika z postanowienia odsylajacego, w wyroku sadu pierwszej instancji, po zapoznaniu si¢ z dokumentem w catosci, uznano, ze
»0précz trzech stron, ktére zostaly juz udostepnione, mozna go udostepnic¢ réwniez w odniesieniu do pkt 2.2, ktéry znajduje sie na s. 21
1227,
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czynng, organ ten musi rozpatrzy¢ éw wniosek o udzielenie dostepu w §wietle regul poufnosci
przewidzianych w przepisach krajowych transponujacych art. 19 dyrektywy [98/8], czy tez
tych przewidzianych w art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012?

[...]

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, ktére nie
odwoluja sie do dyrektywy 2003/4, ustanowi¢ szczegélny i wyczerpujacy system
publicznego udostepniania informacji dotyczacych produktéw biobdjczych i ich substancji
czynnych i tym samym odstapi¢ od stosowania przepiséw dyrektywy 2003/4 w zakresie,
w jakim przewiduja one z jednej strony, ze tajemnica handlowa nie moze sprzeciwia¢ si¢
publicznemu udostepnianiu informacji dotyczacych emisji do $rodowiska, a z drugiej
strony, Ze jezeli ujawnienie innych informacji dotyczacych $rodowiska moze stanowic
naruszenie intereséw handlowych przedsiebiorstwa, wiasciwy organ administracyjny musi,
przed ewentualng odmowa udostepnienia, wywazy¢ interes tego przedsiebiorstwa oraz
interes publiczny?

— czy udostepnienie sprawozdania z oceny rownowaznosci technicznej miedzy zatwierdzona
substancja czynna i substancja 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. e) 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 artykulu, ktéry 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 528/2012, ktéry przewiduje, Ze po udzieleniu
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego »w zadnym przypadku nie
odmawia sie« dostepu do »metod przeprowadzania analiz, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1
lit. c«, pozwala na uzyskanie wszelkich szczegétowych informacji dotyczacych tych metod,
rowniez wtedy gdy ich ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlowa, czy tez jedynie
informacji ogélnych dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym przypadku,
wyciagnietych z nich wnioskéw?

— czy art. 67 ust. 1 lit. h) tego samego rozporzadzenia, ktéry przewiduje, ze poczawszy od daty
zatwierdzenia substancji czynnej nieodplatnie udostepniane publicznie sg »metody
analityczne, o ktérych mowa w [...] sekcji 4.2 tytulu 2 zalacznika II«, nalezy interpretowac
w ten sposdb, ze w rzeczywistosci odsyta on do przepiséw sekcji 4.3 tytutu 2 zalacznika II,
do ktérych odwotywal sie on przed wydaniem rozporzadzenia delegowanego Komisji
z dnia 19 pazdziernika 2020 r. zmieniajacego zalaczniki II i III do rozporzadzenia? Czy
jezeli przepisy te nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze odsylaja one do obecnie
obowiazujacych przepiséw sekcji 4.2. tytulu 2 zalgcznika II, i przy zalozeniu, ze przepisy te
maja zastosowanie do substancji czynnej, ktéra nie zostala zatwierdzona, ale ktéra jest
uznana za technicznie réwnowazna 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
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wnioskodawcy na uzyskanie wszelkich szczegélowych informacji dotyczacych tych metod,
rowniez 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, sktadu, ilosci, daty i miejsca tych
emisji, a takze dane dotyczace ich wpltywu w dluzszej lub krétszej perspektywie czasowej na
srodowisko, moze mie¢ zastosowanie do informacji opracowanych lub otrzymanych przez
wlasciwy organ w ramach badania réwnowazno$ci technicznej substancji czynnej
z zatwierdzona substancja czynna, czy tez moze ona mieé zastosowanie wylacznie do
informacji dotyczacych produktu biobdjczego, w ktérym zawarta jest taka substancja,
poniewaz to ten produkt ze wszystkimi jego skladnikami jest emitowany do $rodowiska, nie
za$ sama substancja czynna?”.

II1. Postepowanie przed Trybunalem

24. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wplynal do Trybunalu w dniu
22 grudnia 2023 r.

25. Uwagi na piSmie zostaly przedstawione przez spdtke Sumitomo, ANSES, rzad francuski
i Komisje Europejska, przy czym Trybunal nie uznat za konieczne przeprowadzenia rozprawy.

26. Zgodnie z zaleceniem Trybunalu niniejsza opinia nie bedzie dotyczy¢ drugiego pytania
prejudycjalnego.

IV. Analiza

A. W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego. Majgce zastosowanie przepisy

27. Wszystkie strony sa zgodne co do tego, ze wnioski o udzielenie dostepu do informacji
dotyczacych produktu biobdjczego, ktére zostaly zlozone po dniu 1 wrzesnia 2013 r., nalezy
rozpatrywa¢ zgodnie z rozporzadzeniem nr 528/2012. Podobnie dotyczy to w szczegdlnosci
informacji o produktach biobdjczych, ktérych wprowadzenie do obrotu zostalo zatwierdzone
zgodnie z dyrektywa 98/8.

28. Zgadzam sie z ta oceng w Swietle art. 96 i 97 rozporzadzenia nr 528/2012. Zgodnie z art. 96
akapit pierwszy i art. 97 akapit drugi rozporzadzenia nr 528/2012 rozporzadzenie to stosuje si¢
od dnia 1 wrze$nia 2013 r., to znaczy od dnia uchylenia dyrektywy 98/8.

29. Niewatpliwie art. 96 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 528/2012 zmienionego

rozporzadzeniem nr 334/2014 stanowi, ze uchylenie dyrektywy 98/8 pozostaje ,[b]ez uszczerbku
dla art. 86, 89-93 i 95” tego rozporzadzenia. Tymczasem ,$rodki przejSciowe” ustanowione
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w art. 89-93 i w art. 95'° owego rozporzadzenia dotycza sytuacji innych niz sytuacja bedaca
przedmiotem niniejszego odestania prejudycjalnego. W istocie:

w art. 89 wymieniono $rodki dotyczace: (i) kontynuowania programu prac Komisji (ust. 1);
(ii) mozliwosci dalszego czasowego stosowania przez panstwa czlonkowskie ich systemow
udostepniania na rynku produktéw biobdjczych (ust. 2); oraz (iii) pozwolen na produkty
biobodjcze zawierajace zatwierdzona substancje czynna w okreslonym terminie (ust. 3 i 4);

— artykut 90 przewiduje s$rodki dotyczace substancji czynnych poddanych ocenie na mocy
dyrektywy 98/8. Stanowi on w szczegélnosci, ze jezeli ich ocena nie zostanie zakoriczona do
dnia 1 wrze$nia 2013 r., beda one oceniane zgodnie z rozporzadzeniem nr 528/2012 i,
w stosownym przypadku, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1451/2007 " oraz na podstawie
informacji przedlozonych zgodnie z dyrektywa 98/8;

— artykul 91 stanowi, Ze wnioski o pozwolenie na produkt biobdjczy skiadane zgodnie
z dyrektywa 98/8/WE, w przypadku ktérych nie zakonczono jeszcze oceny przed dniem
1 wrzes$nia 2013 r., oceniane s3, z okreslonymi odstepstwami, zgodnie z ta dyrektyway;

— artykul 92 dotyczy wprowadzania do obrotu i stosowania produktéw biobdjczych, na ktére
udzielono pozwolenia lub ktdére zarejestrowano na mocy dyrektywy 98/8 przed dniem
1 wrze$nia 2013 r. Stanowi on, ze rozporzadzenie nr 528/2012 ma zastosowanie réwniez do
nich od tego samego dnia.

— w art. 93 mowa o $rodkach przejsciowych dotyczacych produktéw biobdjczych nieobjetych
zakresem dyrektywy 98/8, lecz objetych zakresem samego rozporzadzenia nr 528/2012
i zawieraja lub powoduja powstanie substancji czynnych dostepnych na rynku lub lub
stosowanych w produktach biobdjczych na dzierr 1 wrze$nia 2013 r.

— wreszcie art. 95 obejmuje $rodki przejsciowe dotyczace dostepu do dokumentacji substancji
czynnej w kontekscie odnowieniu jej zatwierdzenia.

30. Podsumowujac, zaden ze $rodkéw przejsciowych przewidzianych w tych przepisach nie
odnosi si¢ do wnioskéw takich jak rozpatrywany w niniejszej sprawie, to znaczy do wnioskow
o udzielenie dostepu do informacji o produkcie biobdjczym, na ktory udzielono pozwolenia oraz
o zawartej w nim substancji czynnej, w szczegélnosci w odniesieniu do réwnowaznosci
technicznej z zatwierdzona substancja czynna.

31. W braku szczegdlnych przepiséw przejsciowych wnioski o udzielenie dostepu do informacji
musza by¢ zgodne z przepisami obowigzujacymi w chwili ich zlozenia. W niniejszej sprawie
nastapito to po dniu 1 wrze$nia 2013 r., to znaczy po dniu uchylenia dyrektywy 98/8 i po
rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia nr 528/2012.

1o Artykut 86 nie zawiera zadnych $rodkéw przejsciowych. Wskazano w nim jedynie, ze substancje czynne wymienione w zalaczniku I do
dyrektywy 98/8 zostaly zatwierdzone w ramach rozporzadzenia nr 528/2012.

17" Rozporzgdzenie Komisji z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie drugiej fazy 10-letniego programu pracy okreslonego w art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej wprowadzania do obrotu produktéw biobdjczych (Dz.U. 2007, L 325,
s. 3).
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32. Nie zmienia tego okolicznos¢, ze informacje bedace przedmiotem wniosku, odnosza sie do
produktéw biobdjczych, na ktére udzielono pozwolenia na mocy dyrektywy 98/8. Zgodnie
z art. 91 rozporzadzenia nr 528/2012 sa to produkty biobdjcze, w przypadku ktérych nie
zakonczono oceny w celu uzyskania pozwolenia na nie w chwili, gdy rozpoczeto stosowanie tego
rozporzadzenia, to znaczy w dniu 1 wrze$nia 2013 r.*.

33. Jak wskazaly spdtka Sumitomo i rzad francuski®, z jednej strony wniosek o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego, i z drugiej strony, wnioski
o udzielenie dostepu do informacji dotyczacych produktu biobdjczego, na ktéry udzielono
pozwolenia, prowadza do dwéch odrebnych postepowan:

— wnioski o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego musza by¢
zgodne z dyrektywa 98/8, jezeli zwiazana z tym ocena nie zostala zakonczona do dnia
1 wrzesnia 2013 r.;

— wnioski o udzielenie dostepu do informacji, takie jak ten zlozony przez spétke Sumitomo
(w dniu 11 lutego 2021 r.), musza by¢ zgodne z obowigzujacym woéwczas i w pelni stosowanym
rozporzadzeniem nr 528/2012.

34. W przeciwnym razie, zdaniem rzadu francuskiego?®, zasada réwnego traktowania przy
wykonywaniu prawa do informacji zostalaby w nieuzasadniony sposéb naruszona. Zakres tego
prawa musi wynika¢ z przepiséw obowigzujacych w chwili jego wykonywania, niezaleznie od
dnia, w ktérym przedmiot danej informacji zostat okreslony.

B. W przedmiocie pytan prejudycjalnych trzeciego i czwartego. System dostepu do informacji
dotyczgcych produktow biobdjczych zgodmie 2z rozporzgadzeniem nr 528/2012
i dyrektywg 2003/4

35. Wychodzac z zalozenia, ze w niniejszej sprawie wniosek o udzielenie dostepu do informacji
jest objety zakresem rozporzadzenia nr 528/2012, przeanalizuje pytania prejudycjalne trzecie
i czwarte tacznie, zmieniajac cze$ciowo kolejnos¢, w jakiej zostaly one przedlozone.

1. Zwigzek miedzy rozporzgdzeniem nr 528/2012 a dyrektywg 2003/4 (czes¢ pierwsza trzeciego
pytania prejudycjalnego)

36. Sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012 ustanawiaja
szczegblny i wyczerpujacy system dostepu do informacji dotyczacych produktéw biobdjczych iich
substancji czynnych.

18 Sad odsylajacy nie pozostawia watpliwosci co do daty zlozenia przez spétke CERA wnioskéw o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu trzech spornych produktéw biobdjczych: 30 sierpnia 2013 r. Okoliczno$¢ ta przesadzila, zgodnie z art. 91 rozporzadzenia
nr 528/2012, ze pozwolenia zostaly wydane w dniu 19 sierpnia 2019 r. na mocy dyrektywy 98/8. Natomiast sp6lka Sumitomo utrzymuje,
ze wnioski zostaly zlozone w dniu 6 wrze$nia 2013 r., to znaczy w dniu, w ktérym powinny one byly zosta¢ rozpatrzone zgodnie
z rozporzadzeniem nr 528/2012 (pkt 12 jej uwag na pi$mie). Trybunal musi jednak zastosowaé si¢ do okolicznosci faktycznych
przedstawionych przez sad odsylajacy.

Punkty 19 i 16 uwag na pi$mie sp6iki Sumitomo i rzadu francuskiego.

Punkt 38 jego uwag na pismie. Rzad ten podkresla réwniez ,ztozono$¢ operacyjna”, jaka wigze si¢ z rozpatrywaniem wnioskéw
o udzielenie informacji o produkcie biobdjczym w zaleznosci od przepiséw zastosowanych w celu wydania pozwolenia na jego
wprowadzenie do obrotu.
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37. Pytanie to nasuwa si¢, poniewaz art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012 nie odnosza sie do
dyrektywy 2003/4*'. Pominiecie to moze by¢ interpretowane jako ,wylaczenie przepiséw
dyrektywy 2003/4 w zakresie, w jakim przewiduja one, z jednej strony, Ze tajemnica handlowa nie
moze stac na przeszkodzie udostepnieniu informacji dotyczacych emisji do §rodowiska, a z drugiej
strony, ze jezeli ujawnienie innych informacji dotyczacych srodowiska moze stanowi¢ naruszenie
intereséw handlowych przedsigbiorstwa, wlasciwy organ administracji musi, przed odmowa
udostepnienia, wywazy¢ interes tego przedsigebiorstwa oraz interes publiczny” .

38. Jak zauwazyla Komisja, cho¢ sad odsylajacy nie powoluje sie na ten przepis, jego pytanie
w sposob dorozumiany odnosi sie do art. 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2003/4. Przepis ten
obejmuje zaréwno obowiazek wywazenia interesu publicznego z interesem handlowym, jak
i zakaz odmowy udzielenia informacji dotyczacych emisji do srodowiska.

39. Chodzi zatem o ustalenie, czy art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012 wylaczaja stosowanie
art. 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2003/4.

40. Zgadzam sie ze stronami, ktére utrzymuja, Ze milczenie art. 66 i 67 rozporzadzenia
nr 528/2012 nie powoduje, iz dyrektywa 2003/4 nie ma zastosowania do wnioskéw o udzielenie
dostepu do dokumentdéw sporzadzonych do celéw tego rozporzadzenia.

41. W szczegélnosci, jak twierdza rzad francuski i Komisja, przeciwne podejscie oznaczaloby
naruszenie miedzynarodowych zobowiazan przyjetych przez Unie Europejska poprzez zawarcie
konwencji z Aarhus®. Dyrektywa 2003/4 zostala przyjeta, zgodnie z motywem 5 tej dyrektywy,
wlasnie w odpowiedzi na potrzebe zapewnienia zgodnosci prawa Unii z ta konwencja.

42. Trybunal stwierdzil, ze ,[a]rtykul 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2003/4, przewidujac, ze
poufno$¢ informacji handlowych lub przemystowych nie moze stanowi¢ przeszkody dla
ujawnienia »informacji dotyczacych emisji do srodowiska«, umozliwia konkretne wprowadzenie
w zycie tej reguly i zasady mozliwie szerokiego dostepu do informacji o $rodowisku, ktére
znajduja sie w posiadaniu organéw wladzy publicznej lub ktére sa dla tych organéw
przeznaczone” *,

43. Z tego stwierdzenia, jak réwniez z innych stwierdzen zawartych w pkt 53—-58 wyroku Bayer
CropScience i Stichting De Bijenstichting, wynika, ze:

— poprzez art. 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2003/4 dokonano ,konkretnego wykonania” art. 4
ust. 4 akapit drugi konwencji z Aarhus;

— ujawnienie informacji dotyczacych emisji do $rodowiska jest obowiazkowe, nawet jesli
powotano si¢ na ochrone tajemnicy handlowej;

' Przeciwnie, w art. 19 ust. 1 dyrektywy 98/8 zawiera wyraznie odniesienie do aktu, ktéry zostal zastapiony dyrektywa 2003/4, a mianowicie
o dyrektywie Rady 90/313/EWG z dnia 7 czerwca 1990 r. w sprawie swobody dostepu do informacji o srodowisku (Dz.U. 1990, L 158,
s. 56).

2 Postanowienie odsylajace, pkt 17.

% Konwencja ONZ/EKG o dostepie do informacji, udziale spoteczeristwa w podejmowaniu decyzji oraz dostepie do sprawiedliwosci
w sprawach dotyczacych srodowiska, sporzadzona w Aarhus (Dania) w dniu 25 czerwca 1998 r., zatwierdzona w imieniu Wspdlnoty
Europejskiej decyzja Rady 2005/370/WE z dnia 17 lutego 2005 r. (Dz.U. 2005, L 124, s. 1).

# Wryrok z dnia 23 listopada 2016 r., Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting (C-442/14, EU:C:2016:890, pkt 57), zwany dalej
»wyrokiem Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting”.
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— podstawy odmowy udzielenia dostepu do informacji o sSrodowisku powinny by¢ interpretowane
ZaweZajaco.

44. ,Konkretne wykonanie” art. 4 ust. 4 akapit drugi konwencji z Aarhus zostalo dokonane
poprzez wprowadzenie w dyrektywie 2003/4 ,ogéln[ego] system[u] zmierzajac[ego] do
zagwarantowania, ze kazda osoba fizyczna lub prawna panstwa czlonkowskiego Unii bedzie
mialta dostep do informacji o $rodowisku, ktére znajduja sie¢ w posiadaniu organéw wiadzy
publicznej lub ktére sa dla tych organéw przeznaczone, bez konieczno$ci wykazywania interesu
przez te osobe”%.

45. Jak wskazuje jej tytul, dyrektywa 2003/4 reguluje ,,publiczny dostep do informacji dotyczacych
$rodowiska”. Z kolei rozporzadzenie nr 528/2012 reguluje ,,udostepnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych”.

46. Sa to zatem dwa akty prawne, ktére maja rézny wplyw na przedmiot sporu w postepowaniu
gléwnym, a mianowicie na dostep do sprawozdania sporzadzonego w ramach postepowania
w sprawie wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu trzech produktéw biobdjczych.

47. Biorac pod uwage ich odpowiednie przedmioty, te dwa akty prawne odpowiadaja celom, ktére
pozornie nie s3 zbiezne:

— rozporzadzenie nr 528/2012 zapewnia w art. 66 poufno$¢ informacji powstatych w toku
postepowan w sprawie wydania pozwolen na produkty biobdjcze i wprowadzenia ich do
obrotu. W tym celu przepis ten stanowi, ze co do zasady” odmawia si¢ dostepu do informacji
w przypadkach, gdy ich ujawnienie stanowiloby naruszenie ochrony intereséw handlowych;

— dyrektywa 2003/4, wbrew ogélnej zasadzie odmowy dostepu do informacji ze wzgledu na
ochrone intereséw handlowych, stanowi w art. 4 ust. 2, Ze interesy te nie maja znaczenia dla
dostepu do informacji dotyczacych emisji do Srodowiska.

48. Podobnie jak Komisja uwazam jednak, ze te dwa przepisy mozna interpretowaé w sposob
zgodny. Moim zdaniem niniejsza sprawa $wiadczy o tym, ze te dwa przepisy nie wykluczaja sie,
lecz uzupetniajg sie¢ wzajemnie.

49. Interes sp6tki Sumitomo w postepowaniu gtéwnym ma charakter $cile handlowy. Zadajac
udzielenia jej dostepu do sprawozdania (ktérego jej odmoéwiono), spétka ta zmierza do
zakwestionowania réwnowaznosci technicznej substancji czynnych stosowanych w produktach
biobdjczych, na ktérych wprowadzenie do obrotu udzielono pozwolenia konkurencyjnemu
przedsiebiorstwu. W zwigzku z tym jej zadanie jest objete zakresem art. 66 rozporzadzenia
nr 528/2012.

50. Jednakze w zakresie — i tylko w zakresie — w jakim informacje bedace przedmiotem wniosku
spotki Sumitomo, dotycza ,,emisji do srodowiska”, wlasciwy organ musi zastosowac sie do art. 4
ust. 2 dyrektywy 2003/4. W zwiazku z tym bedzie on musial udzieli¢ dostepu do tych informacji,
nawet jesli poufno$¢ danych handlowych stoi temu na przeszkodzie.

% Wyrok z dnia 22 grudnia 2010 r., Ville de Lyon (C-524/09, EU:C:2010:822, pkt 36).

% Tylko co do zasady, poniewaz, jak przeanalizuje w dalszej czesci, art. 66 ust. 2 akapit ostatni zobowigzuje do ujawnienia ,w przypadku
koniecznosci podjecia pilnych dzialann w celu ochrony [...] srodowiska lub z innych powodéw uzasadnionych nadrzednym interesem
publicznym”.
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51. Powyzszego nie wyklucza okoliczno$¢, ze spétka Sumitomo powotuje sie na przydatnos¢ tych
informacji w celu obrony swoich intereséw w postepowaniach, w ktérych kwestionuje sporna
réwnowazno$¢ techniczng: dyrektywa 2003/4 gwarantuje dostep do informacji o Srodowisku bez
konieczno$ci wykazywania interesu®.

52. Zasadzie poufnosci ze wzgledu na ochrone intereséw handlowych (ktéra obowigzuje
w postepowaniach objetych zakresem rozporzadzenia nr 528/2012) przeciwstawiona jest zasada
ujawnienia informacji dotyczacych emisji do srodowiska (ktéra jest zagwarantowana
w dyrektywie 2003/4).

53. Wzajemne oddzialywanie tych dwoéch zasad zalezy zatem od znaczenia dla $rodowiska
informacji bedacych przedmiotem wniosku. Dokladniej rzecz ujmujac, zalezy ono od tego, czy
chodzi o dane, ktdére, cho¢ sa zawarte w postepowaniu w sprawie wydania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego, $cisle dotycza emisji do Srodowiska produktu
biobdjczego objetego tym postgpowaniem.

54. Ponadto mozna by argumentowac, Ze art. 66 rozporzadzenia nr 528/2012 sam w sobie nie stoi
na przeszkodzie ocenie interesu publicznego w ujawnieniu niektérych informacji jako
przeciwwagi dla interesu prywatnego w zachowaniu ich poufnosci ze wzgledéw handlowych.

55. Z tego punktu widzenia, bez koniecznosci wyraznego stwierdzenia (jak uczyniono to w art. 4
ust. 2 dyrektywy 2003/4), wywazenie tych dwdch kategorii intereséw jest konieczne przy
rozpatrywaniu wniosku o udzielenie dostepu do informacji zlozonego na podstawie
rozporzadzenia nr 528/2012.

56. Niewatpliwie art. 66 ust. 2 rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi, ze ,z reguly” ujawnienie
niektérych informacji narusza ochrone intereséw handlowych. Przepis ten zezwala jednak
rowniez na ujawnienie takich informacji w przypadku koniecznosci podjecia pilnych dziatan
w celu ochrony miedzy innymi §rodowiska.

57. W zakresie, w jakim jest to ,regula” (a zatem podlega indywidualnym odstepstwom) i nie
wyklucza potrzeby ujawnienia w okreslonych okolicznosciach, wlasciwy organ jest zobowiazany
do dokonania oceny interesu publicznego w uzyskaniu dostepu do informacji wraz z interesem
prywatnym w zachowaniu ich poufnosci. Nic nie zobowiazuje wlasciwego organu do przyznania
pierwszenstwa interesowi prywatnemu w sposéb automatyczny.

58. Podsumowujac, proponuje¢, aby na cze$¢ pierwsza trzeciego pytania prejudycjalnego

odpowiedzie¢ w ten sposdb, ze art. 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012 nie wylaczaja stosowania
dyrektywy 2003/4.

2. Informacje dotyczgce emisji do Srodowiska w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy 2003/4/WE
(czwarte pytanie prejudycjalne)

59. Sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy ,informacje dotyczace emisji do
$rodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy 2003/4 obejmuja informacje zawarte w ocenie
réwnowaznosci technicznej substancji czynnych bedacych przedmiotem sporu.

¥ Wyrok z dnia 19 grudnia 2013 r., Fish Legal i Shirley (C-279/12, EU:C:2013:853, pkt 36).
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60. Jak zauwazyla Komisja®, do sadu odsylajacego, ktory dysponuje sprawozdaniem dotyczacym
rownowaznosci i zlozonym przez spétke CERA wnioskiem o zachowanie poufnosci, nalezy
ustalenie, jakiego rodzaju dane sa zawarte w tych dwéch dokumentach.

61. Trybunatl moze jednak udzieli¢ sadowi odsylajacemu wskazéwek w celu ustalenia, kiedy,
ogélnie rzecz ujmujac, informacje zawarte w postepowaniu majacym na celu weryfikacje
rownowaznosci technicznej substancji czynnych mozna uznac za ,informacje dotyczace emisji do
$rodowiska”.

62. Po pierwsze, ,emisje do sSrodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2003/4
»obejmuj[q] [...] miedzy innymi uwalnianie do srodowiska produktéw lub substancji takich jak [...]
produkty biobdjcze oraz substancji zawartych w tych produktach, pod warunkiem ze uwalnianie
to jest rzeczywiste lub przewidywalne w normalnych lub realistycznych warunkach uzycia”*.

63. Po drugie, ,informacje dotyczace emisji do srodowiska” obejmuja oprécz ,informacjli]
o emisjach jako takich, czyli wskazow([ek] dotyczac[ych] natury, sktadu, ilosci, daty i miejsca tych
emisji, [...] dane dotyczace bardziej i mniej dlugoterminowych skutkéw owych emisji dla
srodowiska”*.

64. Po trzecie, z pojecia ,informacji dotyczacych emisji do srodowiska” wylaczone sg zaréwno
informacje, ktére nie dotycza tych emisji spowodowanych przez dany produkt, jak i dane, ktére
odnosza sie do emisji hipotetycznych 3.

65. Opierajac si¢ na tych zalozeniach (i powtarzajac, ze do sadu odsytajacego nalezy ustalenie, czy
sprawozdanie bedace przedmiotem sporu rzeczywiscie zawiera dane dotyczace emisji do
srodowiska), zgadzam sie z oceng Komisji i rzadu francuskiego®: co do zasady nie wydaje sie, aby
dane te znalazly odzwierciedlenie w postepowaniu majacym na celu weryfikacje réwnowaznosci
technicznej réznych substancji czynnych, to znaczy poréwnanie substancji zatwierdzonej na
poziomie europejskim z substancja zawarta w innym produkcie biobdjczym objetym toczacym
sie postepowaniem w sprawie wydania pozwolenia.

66. Jak zauwazy!l réwniez rzad francuski®, zatwierdzenie substancji czynnej samo w sobie nie
stanowi zezwolenia na emisje tej substancji do $rodowiska. Takie zatwierdzenie jest udzielane
w odniesieniu do produktu zawierajacego substancje z uwzglednieniem ryzyka lub zagrozen,
jakie moze on stwarza¢ w ramach swoich ,normalnych lub realistycznych warunkéw uzycia”*.
Warunki te nie dotycza emisji samej substancji, lecz odpowiadaja zawierajacemu ja produktowi

biobdjczemu.

67. W konsekwencji na czwarte pytanie prejudycjalne mozna odpowiedzie¢ w ten sposdb, ze
informacje zawarte w postepowaniu majacym na celu weryfikacje réwnowaznosci technicznej
jednej substancji czynnej z inng zatwierdzona wcze$niej substancja czynna nie stanowia co do

% Punkt 75 uwag na pi$mie Komisji.

»  Wyrok Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, pkt 81.
% Wryrok Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, pkt 87.
31 Wyrok Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, pkt 100.
%2 Punkt 53 jego uwag na pi$mie.

% Punkt 54 uwag na pi$mie rzadu francuskiego.

#  Wryrok Bayer CropScience i Stichting De Bijenstichting, pkt 81.
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zasady ,informacji dotyczacych emisji do $rodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy
2003/4. Sad odsylajacy, biorac pod uwage informacje rzeczywiscie zebrane w ramach tego
postepowania, bedzie miat ostatnie stowo w tym wzgledzie.

3. Udostepnienie sprawozdan z oceny réwnowaznosci technicznej substancji czynnych (czes¢ druga
trzeciego pytania prejudycjalnego)

68. Sad odsytajacy wnosi o dokonanie wykladni art. 67 ust. 3 i 4 rozporzadzenia nr 528/2012. Sad
odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy sporne sprawozdanie stanowi ,sprawozdanie
z oceny” w rozumieniu art. 67 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia nr 528/2012, a zatem czy jego
udostepnienie powinno by¢ publiczne i nieodplatne, chyba ze postanowiono, ze bedzie ono
traktowane jako poufne.

69. Zgodnie z art. 67 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012 od daty zatwierdzenia substancji czynnej
Europejska Agencja Chemikaliow podaje do wiadomosci publicznej, nieodplatnie, okreslone
aktualne informacje dotyczace substancji czynnych, z wyjatkiem sytuacji, gdy podmiot, ktéry
przedlozyl dane, wnidst o zachowanie poufnosci. Informacje, ktére co do zasady musza by¢
podawane do wiadomosci publicznej, obejmuja ,sprawozdanie z oceny” [art. 67 ust. 3 lit. e)].

70. Niewatpliwie sporne sprawozdanie zostalo sporzadzone w postgpowaniu w sprawie wydania
pozwolenia na produkty biobdjcze prowadzonym przez organ krajowy. Mozna by zatem uznac,
ze przepis taki jak art. 67 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012, ktéry co do zasady ogranicza si¢ do
informacji udostepnianych przez Europejska Agencje Chemikaliéw, nie ma zastosowania.

71. Uwazam jednak, Ze w zakresie, w jakim ma to znaczenie w niniejszej sprawie, oraz zwazywszy,
ze chodzi o informacje powstale w postepowaniu podlegajacym przepisom dyrektywy 98/8,
w odniesieniu do ktérego warunki dostepu do informacji sa okreslone w rozporzadzeniu
nr 528/2012, art. 67 ust. 3 tego rozporzadzenia ma zastosowanie w drodze analogii do organu
krajowego .

72. Biorac pod uwage jego brzmienie, ,sprawozdanie z oceny”, o ktérym mowa w art. 67 ust. 3
lit. e) rozporzadzenia nr 528/2012, jest sprawozdaniem wymienionym expressis verbis w art. 8
tego rozporzadzenia. Jest to sprawozdanie, ktére zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012
»wlasciwy organ oceniajacy” przesyla Agencji po dokonaniu oceny wniosku o zatwierdzenie
substancji czynnej*.

¥ Ocena réwnowaznosci technicznej jednej substancji czynnej, ktéra nie zostala jeszcze zatwierdzona, z inna zatwierdzona juz substancja

czynng, stanowi alternatywne rozwiazanie dla pelnej oceny substancji czynnej objetej postepowaniem w sprawie zatwierdzenia.
W zwigzku z tym, réwniez w drodze analogii, przepisy dotyczace zatwierdzenia substancji czynnych moga mie¢ zastosowanie do
postepowan w sprawie zatwierdzenia produktéw biobdjczych, w ktérych zweryfikowano réwnowazno$¢ techniczna substancji czynnych.

Nazwa ,sprawozdanie z oceny” pojawia si¢ w innych przepisach rozporzadzenia nr 528/2012: w art. 67 ust. 4 lit. b), dotyczagcym oceny
poprzedzajacej wydanie pozwolenia na produkt biobdjczy; w art. 30 ust. 3 lit. a), w ktérym wymaga sie tego sprawozdania w trakcie
krajowego postepowania w sprawie wydania pozwolenia na produkt biobdjczy; w art. 34 ust. 4 akapit drugi, dotyczacym oceny wnioskéw
o wzajemne uznanie réwnolegte produktéw biobdjczych, na ktére nie wydano jeszcze pozwolenia w zadnym panstwie czlonkowskim;
w art. 44 ust. 1, w ktérym wymaga sie sporzadzenia tego sprawozdania w ramach unijnego postepowania w sprawie wydania pozwolenia
na produkty biobdjcze; oraz w art. 71 ust. 6 lit. c), ktéry przewiduje wprowadzenie ,sprawozdania z oceny produktu biobdjczego” do
rejestru produktéw biobdjczych.
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73. Ocena réwnowaznosci technicznej substancji czynnych stanowi ewentualnie etap wstepny do
wydania pozwolenia na dany produkt biobodjczy, jezeli o to wystapiono¥. Jednakze, jak zauwazyly *
ANSES i rzad francuski®, art. 54 rozporzadzenia nr 528/2012 nie odnosi si¢ do zadnego
formalnego sprawozdania, ktére nalezaloby sporzadzi¢ w toku postgpowania majacego na celu
ustalenie takiej réwnowaznosci.

74. Po prostuy, jak zauwaza Komisja®, art. 54 rozporzadzenia nr 528/2012 dotyczy oceny, ktéra
powinna prowadzi¢ do przyjecia decyzji w sprawie réwnowaznosci technicznej substancji
czynnych. W zadnym z ustepow tego artykulu nie wskazuje si¢, Ze ocena ta musi by¢ zawarta
wlasnie w sprawozdaniu.

75. Postepowanie uregulowane w art. 54 rozporzadzenia nr 528/2012 rozpoczyna si¢ od zlozenia
wniosku (ust. 1) wraz z danymi, ktére sa niezbedne do dokonania jego oceny przez Agencje
(ust. 2). Jezeli konieczne sa dodatkowe informacje oprdcz informacji przedstawionych przez
wnioskodawce, Agencja zwraca si¢ o ich przedstawienie do wnioskodawcy (ust. 5). Agencja moze
réowniez skonsultowac sie z wlasciwym organem panstwa czltonkowskiego (ust. 6). Postepowanie
konczy sie¢ wydaniem decyzji stwierdzajacej lub odrzucajacej wniosek o ustalenie réwnowaznosci,
od ktérej to decyzji przystuguje odwotanie (ust. 7).

76. Wnioskodawca ma oczywiscie prawo zapoznac sie z decyzja i jej uzasadnieniem, a tym samym
z podstawami, na ktérych oparto decyzje przyjeta w odniesieniu do réwnowaznosci techniczne;j.
Poniewaz sprawozdanie z oceny nie jest niezbedne w tym postepowaniu, zagwarantowane
w art. 67 rozporzadzenia nr 528/2012 prawo dostepu nie obejmuje go. Gdyby takie sprawozdanie
istnialo, dostep do niego bylby objety zakresem prawa do skutecznej ochrony sadowej, nie za$
prawa dostepu do informacji publicznej.

77. Podsumowujac, udostepnienie sprawozdania dotyczacego réwnowaznosci technicznej
réznych substancji czynnych nie podlega art. 67 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia nr 528/2012.
Proponuje udzielenie takiej odpowiedzi na cze$¢ druga trzeciego pytania prejudycjalnego.

4. Informacje o metodach przeprowadzania analizy dotyczgcych réwnowaznosci technicznej
substancji czynnych po udzieleniu pozwolenia (cze$c trzecig trzeciego pytania prejudycjalnego)

78. Sad odsylajacy wnosi o dokonanie wykladni art. 66 ust. 3 rozporzadzenia nr 528/2012. Sad
odsylajacy zmierza w szczegélnosci do ustalenia, czy zgodnie z tym przepisem mozliwe jest
uzyskanie wszelkich szczegélowych informacji dotyczacych okreslonych metod analizy, nawet
jesli ich ujawnienie moze naruszy¢ tajemnice handlows, czy tez jedynie ,informacji ogdlnych
dotyczacych charakteru tych metod oraz, w danym przypadku, wyciagnietych z nich wnioskéw”.

79. Artykutl 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 528/2012 stanowi, ze po udzieleniu pozwolenia nie
odmawia sie dostepu miedzy innymi do informacji dotyczacych ,metod przeprowadzania analiz,
o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 lit. ¢)” tego rozporzadzenia.

7 Zdaniem Komisji (pkt 53 jej uwag na pi$mie) pozwolenie na produkt biobdjczy wymaga, albo aby zawarta w tym produkcie substancja
czynna byla wymieniona w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 528/2012, albo aby zostala ona zatwierdzona zgodnie z art. 9 tego
rozporzadzenia, albo aby zostala uznana za réwnowazna innej substancji czynnej zgodnie z art. 54 rozporzadzenia nr 528/2012.

% Punkty 17 i 23 jej uwag na piémie.
» Punkt 61 jego uwag na pi$mie.
% Punkt 49 jej uwag na pi$mie.
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80. Z kolei w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 okreslono warunki udzielenia pozwolenia na
produkt biobdjczy, do ktérego nie mozna zastosowaé uproszczonej procedury udzielania
pozwolen na podstawie art. 25 tego rozporzadzenia. W szczegdlnosci lit. ¢) wspomnianego ust. 1
odnosi sie¢ do tego, ze ,rownowaznos¢ techniczna wchodzacych w sktad produktu biobdjczego
substancji czynnych [...] mo[ze] zosta¢ okre§lon[a] zgodnie z wlasciwymi wymogami
wymienionymi w zalacznikach IIi III [...]".

81. Z art. 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 528/2012 w zwiazku z art. 19 ust. 1 lit. ¢) tego
rozporzadzenia wynika, Ze po udzieleniu pozwolenia nie mozna odméwic¢ udzielenia informacji
dotyczacych metod analizy, ktére umozliwily ustalenie réwnowaznosci technicznej substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktu biobdjczego, na ktory udzielono pozwolenia.

82. Moim zdaniem, ktére réwniez pokrywa si¢ ze stanowiskiem Komisji i rzadu francuskiego*,
obowigzek umozliwienia dostepu do informacji jest ci$le ograniczony do metod analizy i nie
obejmuje zatem wynikéw lub wnioskéw uzyskanych w nastepstwie zastosowania tych metod.
Oczywiscie udostepnienie ogdlnych informacji dotyczgcych charakteru metod analizy nie jest
wystarczajace, lecz nalezy przedstawi¢ informacje dotyczace tych metod w calosci.

83. Z jednoznacznego sformulowania (,w zadnym przypadku”) art. 66 ust. 3 rozporzadzenia
nr 528/2012 wynika, ze w zadnym wypadku nie mozna odmoéwi¢ udzielenia informacji
dotyczacych metod analizy, w tym réwniez w przypadku, gdyby ich ujawnienie moglo naruszy¢
tajemnice handlowa.

84. Artykul 66 ust. 3 stanowi wyrazny wyjatek od zasady poufno$ci ustanowionej w art. 66 ust. 2.
O ile ust. 2 ustanawia obowigzek odmowy dostepu do informacji w przypadkach, gdy ich
ujawnienie stanowiloby naruszenie ochrony intereséw handlowych, prywatnosci lub
bezpieczenstwa zainteresowanych osdb, o tyle zakaz ten przestaje w kazdym razie obowiazywac
»po udzieleniu pozwolenia”, jak stanowi ust. 3 [,(n)iezaleznie od ust. 2”].

85. Proponuje zatem odpowiedzie¢ na cze$¢ trzecia trzeciego pytania prejudycjalnego w ten
sposéb, ze po udzieleniu pozwolenia na wprowadzenie produktu biobdjczego do obrotu nie
mozna odmoéwi¢ udzielenia szczegétowych informacji dotyczacych metod analizy, ktére
umozliwily ustalenie réwnowaznosci technicznej substancji czynnych produktu biobdjczego, na
ktéry udzielono pozwolenia.

5. Dostep do metod analizy, o ktorych mowa w art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012
(czes¢ czwarta trzeciego pytania prejudycjalnego)

86. Wirdd informacji, ktére zgodnie z art. 67 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012 musza zostac
udostepnione publicznie od dnia zatwierdzenia substancji czynnej, lit. h) odnosi sie do ,metod|]
analityczn[ych], o ktérych mowa w sekcji 5.2 1 5.3 tytutu 1 oraz w sekcji 4.2 tytutu 2 zalacznika II”.
87. Jesli chodzi o sekcje 4.2 tytutu 2 zalgcznika II, w pierwotnym brzmieniu odnosila sie ona do

»[m]etod[] stosowan[ych] w monitoringu, stuzac[ych] do oznaczania i ilo§ciowego okreslania
pozostalosci (zywotnych lub niezywotnych)”. W wyniku dostosowania zalacznika II dokonanego

# Punkty 66 i 76 uwag na pi$mie sp6iki Sumitomo i rzadu francuskiego.
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na mocy rozporzadzenia delegowanego (UE) 2021/525* tres¢ sekcji 4.2 przyjela jednak
nastepujace brzmienie: ,[m]etody analityczne stosowane w analizie mikroorganizmu w takiej
postaci, w jakiej zostal wytworzony”, podczas gdy jej pierwotne brzmienie zostalo powtérzone
w nowej sekcji: 4.3.

88. W tych okoliczno$ciach sad odsylajacy zwrdcil si¢ z dwiema watpliwos$ciami:

— czy art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012 rzeczywiscie odnosi sie do obowiazujacej
sekcji 4.3 zalacznika II;

— czy, jesli przepis ten nalezy rozumie¢ jako odnoszacy sie do obecnej sekcji 4.2 zatacznika II,
prawo dostepu do informacji dotyczacych ,metod analitycznych stosowanych w analizie
mikroorganizmu w takiej postaci, w jakiej zostal wytworzony”, pozwala na uzyskanie
szczegblowych informacji na temat takich metod, nawet jesli moze to naruszy¢ tajemnice
handlows, czy tez jedynie informacji ogélnych dotyczacych charakteru tych metod oraz,
w stosownym przypadku, wnioskéw, ktére z nich wynikaja.

89. Strony nie kwestionuja tego, ze art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012 odnosi si¢
obecnie, podobnie jak wczesniej, do tresci pierwotnie zawartej w sekcji 4.2, a obecnie znajdujacej
sie w sekcji 4.3 zalacznika II do tego rozporzadzenia, to znaczy do ,[m]etod[] stosowan[ych]
w monitoringu, stuzac[ych] do oznaczania i iloSciowego okreslania pozostalosci (zywotnych
lub niezywotnych)”.

90. Jak zauwazyla spétka Sumitomo®, motyw 16 rozporzadzenia delegowanego 2021/525
wskazuje, ze zamiarem Komisji nie byla zmiana przedmiotu dostepnych informacji okreslonego
w art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012. Nowe sformulowanie mialo na celu usuniecie
wymogéw  dotyczacych informacji na temat ,powtarzajacych si¢ i nieistotnych”
mikroorganizmdw, ktére znajdowaly sie w pierwotnym tekscie tytutu 2 zatacznikéw I1 i I11.

91. Uprawnienie przyznane w art. 85 rozporzadzenia nr 528/2012 nie upowaznialo Komisji do
podejmowania dalszych dziatan, poniewaz umozliwialo jej jedynie ,dostosowanile] przepisow
niniejszego rozporzadzenia do postepu naukowo-technicznego”. Dostosowanie to nie wymagato
zmiany art. 67 w odniesieniu do okreslenia tresci publicznie dostepnych informacji*.

92. Druga z watpliwo$ci wyrazonych przez sad odsylajacy w tej czesci trzeciego pytania
prejudycjalnego stala si¢ zatem bezprzedmiotowa w zakresie, w jakim metody, w przedmiocie
ktérych nalezy udostepni¢ informacje na podstawie art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia
nr 528/2012, nie sa ,[m]etod[ami] analityczn[ymi] stosowan[ymi] w analizie mikroorganizmu
w takiej postaci, w jakiej zostal wytworzony”, o ktérych mowa w pkt 4.2 i do ktérych ogranicza
si¢ to pytanie.

#  Rozporzadzenie delegowane Komisji z dnia 19 pazdziernika 2020 r. zmieniajace zalaczniki II i III do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobédjczych (Dz.U. 2021, L 106, s. 3).
Rozporzadzenie to zostalo przyjete na podstawie uprawnienia przyznanego Komisji w art. 85 rozporzadzenia nr 528/2012 w celu
dostosowania zalacznikéw II, III i IV do tego rozporzadzenia do postepu naukowo-technicznego.

# Punkt 55 uwag na pi$mie spétki Sumitomo.

“  Podsumowujac, jak podnosi rzad francuski w pkt 85 i 87 swoich uwag na pi$mie, wszystko wskazuje na to, ze jest to ,anomalia”
spowodowana tym, ze Komisja nie zawarla w art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012 numeracji, pod ktéra pojawia sie pierwotna
tres¢ sekcji 4.2 po przyjeciu rozporzadzenia delegowanego nr 2021/525. Nie jest to nic, czego nie mozna by skorygowa¢ w przypadku
przyjecia nowego rozporzadzenia delegowanego.
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93. W kazdym razie odpowiedz nie réznilaby sie od tej, ktéra zaproponowatem w odniesieniu do
pytania dotyczacego wykladni art. 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 528/2012, a takze z powodow
przedstawionych w ramach analizy tego pytania.

94. Podsumowujac, art. 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012 nalezy interpretowaé w ten
sposéb, ze odnosi sie on do obowiazujacej sekcji 4.3 tytutu 2 zaltacznika II do tego rozporzadzenia.

V. Whnioski

95. W swietle powyzszych rozwazan proponuje¢ Trybunalowi, aby na pytania prejudycjalne
pierwsze, trzecie i czwarte Conseil d’Etat (rady stanu, Francja) odpowiedzial nastepujaco:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r.
w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych oraz dyrektywe
2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informacji dotyczacych srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG

nalezy interpretowac w ten sposéb, ze:

wnioski o udzielenie dostepu do informacji dotyczacych produktéw biobdjczych, na ktére
udzielono pozwolenia, zlozone po dniu 1 wrzesnia 2013 r. na mocy dyrektywy 98/8/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczacej wprowadzania do obrotu
produktéw biobdjczych, powinny by¢ rozpatrywane zgodnie z art. 66 i 67 rozporzadzenia
nr 528/2012.

Artykuly 66 i 67 rozporzadzenia nr 528/2012 nie wytaczaja stosowania dyrektywy 2003/4.

Informacje zawarte w postepowaniu w sprawie oceny réwnowaznosci technicznej jednej
substancji czynnej z inna zatwierdzona juz substancja czynna nie stanowia co do zasady
»informacji dotyczacych emisji do srodowiska” w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy 2003/4.

Publiczne udostepnienie sprawozdania dotyczacego réwnowaznosci technicznej jednej substancji
czynnej z inng zatwierdzona juz substancja czynna nie podlega art. 67 ust. 3 lit. e) rozporzadzenia
nr 528/2012.

Zgodnie z art. 66 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia nr 528/2012 po udzieleniu pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu biobdjczego nie mozna odméwi¢ udzielenia szczegélowych
informacji dotyczacych metod analizy, ktére umozliwily ustalenie réwnowaznosci technicznej
substancji czynnej produktu biobdjczego, na ktdéry udzielono pozwolenia. Obowiazek udzielenia
takich informacji nie obejmuje wynikéw stosowania wspomnianych metod lub wnioskéw z ich
stosowania.

Artykut 67 ust. 1 lit. h) rozporzadzenia nr 528/2012 odnosi si¢ do obowiazujacej sekcji 4.3 tytulu 2
zalacznika II do tego rozporzadzenia.
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