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DECISIÓN DEL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD 

ALIMENTARIA POR LA QUE SE ESTABLECEN MEDIDAS PRÁCTICAS RELATIVAS A LA 

CONFIDENCIALIDAD DE CONFORMIDAD CON EL ARTÍCULO 7, APARTADO 3, Y EL 

ARTÍCULO 16, DEL REGLAMENTO (CE) N.º 1107/2009 

El director ejecutivo de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Vista la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, y en concreto su 

artículo 7, apartado 3, y artículo 16,1

Tras considerar los comentarios recibidos en el contexto de las consultas con los Estados miembros 

celebradas entre el 22 de octubre y el 9 de noviembre de 2020, 

Considerando que: 

(1) El Reglamento (CE) n.º 1107/2009 establece las disposiciones de la Unión relativas a la 

introducción de productos fitosanitarios en el mercado de la UE; 

(2) El Reglamento (UE) n.º 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo2 (en lo sucesivo 

«Reglamento de transparencia») modificaba, entre otros, el Reglamento (CE) n.º 1107/2009. 

Dicho Reglamento introdujo disposiciones adicionales relativas a la confidencialidad, así como 

requisitos de procedimiento específicos para la presentación de peticiones de confidencialidad 

en relación con la información presentada por un solicitante; 

(3) En concreto, de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009, modificado por el 

Reglamento de transparencia, los Estados miembros son responsables de la evaluación de las 

peticiones de confidencialidad relativas a las solicitudes presentadas para la aprobación de una 

nueva sustancia activa o la modificación de las condiciones de aprobación de sustancias activas, 

mientras que la Autoridad es responsable de la evaluación de peticiones de confidencialidad 

relativas a las solicitudes presentadas de acuerdo con el procedimiento para la renovación de 

la aprobación de una sustancia activa; 

(4) De conformidad con el artículo 7, apartado 3, y el artículo 16, del Reglamento (CE) 

n.º 1107/2009, modificado por el Reglamento de transparencia, la Autoridad está facultada 

para establecer medidas prácticas para garantizar la coherencia de las evaluaciones por parte 

de los Estados miembros y de la Autoridad en el contexto de las solicitudes presentadas por los 

solicitantes como parte del proceso de aprobación (o modificación de una aprobación) de una 

sustancia activa y el proceso de renovación de dicha aprobación, respectivamente; 

(5) Estas medidas prácticas deben ser aplicables a los Estados miembros ponentes al evaluar las 

peticiones de confidencialidad presentadas por los solicitantes en relación con datos, estudios 

científicos y demás información presentada por los solicitantes de una aprobación de una nueva 

1 Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la 
comercialización de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo 
(DO L 309, 24.11.2009, p. 1). 
2 Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y 
la sostenibilidad de la determinación o evaluación del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican 
los Reglamentos (CE) n.º 178/2002, (CE) n.º 1829/2003, (CE) n.º 1831/2003, (CE) n.º 2065/2003, (CE) 
n.º 1935/2004, (CE) n.º 1331/2008, (CE) n.º 1107/2009 y (UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE, 
PE/41/2019/REV/1 (DO L 231 de 6.9.2019, p. 1-28). 
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sustancia activa o la modificación de la condiciones de aprobación de sustancias activas, incluida 

información complementaria presentada a petición de los Estados miembros ponentes; 

(6) En vista de que la evaluación de peticiones de confidencialidad de acuerdo con el artículo 16 

del Reglamento (CE) n.º 1107/2009, leído en conjunción con el Reglamento de Ejecución (UE) 

n.º 2020/1740 de la Comisión,3 se encarga a la Autoridad y está regulada por los artículos 39 

a 39 sexies del Reglamento (CE) n.º 178/2002, es apropiado que dichas evaluaciones de 

confidencialidad se realicen de conformidad con las medidas prácticas relativas a la 

transparencia y la confidencialidad redactadas por la Autoridad de conformidad con el 

artículo 39 quinquies, apartado 5, del Reglamento (CE) n.º 178/2002, modificado por el 

Reglamento de transparencia;4

(7) El tratamiento confidencial que puede solicitarse de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, y el 

artículo 16, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 es una excepción al principio de divulgación 

pública proactiva establecido en el Reglamento (CE) n.º 1107/2009, modificado por el 

Reglamento de transparencia. Por consiguiente, debe aplicarse e interpretarse estrictamente y 

debe otorgarse un tratamiento confidencial únicamente en relación con los elementos 

enumerados en el artículo 63 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009, y solo en la medida que el 

solicitante demuestre satisfactoriamente que la divulgación de la información perjudica 

potencialmente sus intereses en un grado significativo; 

(8) Los documentos, la información y los datos que forman parte de la definición de información 

medioambiental conforme al artículo 2 del Reglamento (CE) n.º 1367/2006 del Parlamento 

Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006, relativo a la aplicación, a las instituciones 

y a los organismos comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el acceso 

a la información, la participación del público en la toma de decisiones y el acceso a la justicia 

en materia de medio ambiente5 y el artículo 2 de la Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo 

y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa al acceso del público a la información 

medioambiental deben estar sujetos a unos requisitos de transparencia más estrictos; 

(9) A los solicitantes también se les debe facilitar información concreta y puntual sobre los remedios 

legales a su disposición para poder impugnar las decisiones relativas a estas medidas prácticas; 

(10) Debido a la interrelación de las evaluaciones de confidencialidad realizadas de conformidad con 

el Reglamento (CE) n.º 1107/2009, cuando corresponda, la Autoridad podrá ofrecer servicios 

de apoyo a los Estados miembros. El apoyo administrativo puede adoptar la forma de asistencia 

en TI o de un paquete de servicios más amplio; 

(11) Para garantizar el máximo nivel de transparencia, seguridad jurídica y accesibilidad, las 

presentes medidas prácticas deben adoptar la forma de una decisión del director ejecutivo de 

la Autoridad; 

(12) La decisión aplica determinadas disposiciones del Reglamento (UE) n.º 2019/1381, que se 

aplicará desde 27 de marzo de 2021, por lo que será aplicable a partir de la misma fecha; 

3 Reglamento de Ejecución (UE) n.º 2020/1740 de la Comisión, de 20 de noviembre de 2020, por el que se establecen 
las disposiciones necesarias para la aplicación del procedimiento de renovación de la aprobación de las sustancias activas 
de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se deroga 
el Reglamento de Ejecución (UE) n.º 844/2012 de la Comisión (DO L 392, 23.11.2020, p. 20-31). 
4 Decisión del director ejecutivo de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria por la que se establecen medidas 
prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
5 Reglamento (CE) n.º 1367/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de septiembre de 2006, relativo a la 
aplicación, a las instituciones y a los organismos comunitarios, de las disposiciones del Convenio de Aarhus sobre el 
acceso a la información, la participación del público en la toma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de 
medio ambiente (DO L 264, 25.9.2006, p. 13-19). 
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(13) Debe interpretarse que estas medidas prácticas no afectan a los derechos derivados del 

Reglamento (CE) n.º 1049/20016 y, en relación con la información medioambiental, a los 

derechos contemplados en el Reglamento (CE) n.º 1367/2006 o la Directiva 2003/4/CE7. 

(14) Podría ser adecuado refinar determinados elementos de esta Decisión de acuerdo con la 

experiencia adquirida en la aplicación del Reglamento (UE) n.º 2019/1381. A tal efecto, el 

director ejecutivo deberá revisar esta decisión cada cinco años desde su entrada en vigor. 

Ha adoptado la presente decisión: 

6 Reglamento (CE) n.º 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del 
público a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisión (DO L 145, 31.5.2001, p. 43-48). 
7 Directiva 2003/4/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativa al acceso del público a 
la información medioambiental y por la que se deroga la Directiva 90/313/CEE del Consejo (DO L 41 de 14.2.2003, p. 
26-3). 
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CAPÍTULO I  
OBJETO, ÁMBITO DE APLICACIÓN Y DEFINICIONES 

Artículo 1 

Objeto, ámbito de aplicación y objetivo 

1. Estas medidas prácticas se aplican a las evaluaciones de confidencialidad de las solicitudes, 

incluida cualquier otra información complementaria, presentadas por los solicitantes y realizadas 

por el Estado miembro ponente de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) 

n.º 1107/2009 y por la Autoridad de acuerdo con el artículo 16 del mismo Reglamento. Esto 

incluye expedientes y expedientes actualizados. 

2. El objetivo de estas medidas prácticas es garantizar la coherencia de las evaluaciones de 

confidencialidad realizadas de acuerdo con el apartado 1. 

3. A los efectos del apartado 2, la presente Decisión establece los principios generales y las normas 

aplicables a la evaluación de las peticiones de confidencialidad presentadas por los solicitantes y 

realizadas por el Estado miembro ponente de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, del 

Reglamento (CE) n.º 1107/2009 y por la Autoridad de acuerdo con el artículo 16 del mismo 

Reglamento. 

Artículo 2 

Definiciones 

1. A los efectos de la presente Decisión, se aplicarán las definiciones establecidas en el artículo 3 

del Reglamento (CE) n.º 1107/2009. 

2. A los efectos de la presente Decisión, y sin perjuicio del Derecho de la Unión aplicable, 

«saneamiento» hace referencia al proceso de enmascaramiento o desenmascaramiento de datos, 

estudios científicos y demás información en apoyo de una solicitud con arreglo al Reglamento 

(CE) n.º 1107/2009 de conformidad con una solicitud de confidencialidad o una decisión sobre la 

confidencialidad, incluido el enmascaramiento de datos personales de conformidad con el 

artículo 39 sexies, del Reglamento (CE) n.º 178/2002. 

CAPÍTULO II 
CONFIDENCIALIDAD 

Artículo 3 

Principios generales relativos a la confidencialidad 

1. El tratamiento confidencial debidamente justificado de conformidad con las disposiciones 

aplicables constituye una excepción al principio de transparencia proactiva de la evaluación del 

riesgo en la UE en la cadena alimentaria, establecido en el Reglamento (UE) n.º 2019/1381. 

2. El Estado miembro ponente y la Autoridad interpretarán y aplicarán las disposiciones del 

Reglamento (CE) n.º 1107/2019 relativas a la confidencialidad, así como las disposiciones de la 

presente Decisión de forma estricta, para no perjudicar la aplicación del principio de 

transparencia proactiva a que se refiere el apartado 1. 

Artículo 4 

Confidencialidad de la información presentada para la renovación de una aprobación de una 

sustancia activa 
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1. Las peticiones de confidencialidad de la información presentadas para la renovación de la 

aprobación de una sustancia activa de acuerdo con el artículo 16 del Reglamento (CE) 

n.º 1107/2009, incluida cualquier información complementaria solicitada, se procesarán de 

acuerdo con los artículos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.º 178/2002, el Reglamento de 

Ejecución (UE) n.º 2020/1740 de la Comisión, así como las medidas prácticas relativas a la 

transparencia y la confidencialidad establecidas por la Autoridad. 

2. A los efectos del apartado 1, el Estado miembro ponente informará a la Autoridad cuando una 

solicitud conforme al artículo 16 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 se considere admisible de 

conformidad con el artículo 8, apartado 5, del Reglamento de Ejecución (UE) n.º 2020/1740 de 

la Comisión. 

3. Las peticiones de confidencialidad en la renovación de la aprobación de una sustancia activa, 

incluida cualquier información complementaria solicitada, se presentarán mediante la función 

IUCLID pertinente de acuerdo con el artículo 7, apartado 4, del Reglamento de Ejecución (UE) 

n.  2020/1740 de la Comisión. 

4. A modo de excepción temporal respecto al artículo 13 de las medidas prácticas relativas a la 

transparencia y la confidencialidad de la Autoridad, hasta que el paquete de software aplicable 

utilizado para la presentación de solicitudes de acuerdo con el artículo 16 del Reglamento (CE) 

n.º 1107/2009 se adapte para permitir la intervención directa de la Autoridad en el expediente 

presentado por el solicitante, la aplicación de las decisiones de la Autoridad de acuerdo con el 

artículo 16 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 la efectuará mutatis mutandis la Autoridad de 

conformidad con el procedimiento establecido en el artículo 9 de la presente Decisión. 

Artículo 5 

Requisitos de procedimiento aplicables a las peticiones de confidencialidad presentadas de acuerdo 

con el artículo 7, apartado 3, y el artículo 16, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 

1. Los Estados miembros ponentes se asegurarán de que un solicitante pueda presentar una 

petición de confidencialidad al Estado miembro ponente en relación con determinadas partes de 

la información presentada en el contexto de una solicitud para la aprobación de una sustancia 

activa o para una modificación de las condiciones de una aprobación, incluida cualquier 

información complementaria solicitada por el Estado miembro ponente. Las peticiones de 

confidencialidad se efectuarán por escrito y se presentarán de conformidad con el proceso 

pertinente del Estado miembro ponente a tal efecto. 

2. Los Estados miembros ponentes se asegurarán de que las peticiones de confidencialidad se 

presenten solo en relación con determinadas partes de la información presentada en el contexto 

de una solicitud para la aprobación de una sustancia activa o para una modificación de las 

condiciones de una aprobación, incluida cualquier información complementaria solicitada por 

estos y siempre que: 

(a) formen parte del ámbito de aplicación de los elementos de información enumerados en 

el artículo 63, apartado 2, del Reglamento (UE) n.º  1107/ 2009; y, 

(b) se facilite una justificación verificable que demuestre el cumplimiento del artículo 6 

(Requisitos sustantivos). 

3. La petición de confidencialidad irá acompañada de una versión confidencial y no confidencial de 

la información presentada a través del paquete de software aplicable utilizado para la 

presentación de solicitudes de conformidad con el artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) 

n.º 1107/2009. 
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4. El Estado miembro ponente se asegurará de que los solicitantes que presenten peticiones de 

confidencialidad no puedan modificar o complementar peticiones de confidencialidad presentadas 

al Estado miembro ponente, excepto que este último lo solicite. El Estado miembro ponente 

puede pedir a los solicitantes que aclaren sus peticiones de confidencialidad cuando la 

información facilitada inicialmente por los solicitantes no permita que el Estado miembro ponente 

emita una decisión de acuerdo con el artículo 7 de esta Decisión (Evaluación de peticiones de 

confidencialidad). Si el solicitante no responde dentro del plazo establecido por el Estado 

miembro ponente, la petición de confidencialidad se considerará injustificada y, por consiguiente, 

se denegará por defecto. 

5. Tras recibir una solicitud admisible, el Estado miembro ponente remitirá las peticiones de 

confidencialidad presentadas por el solicitante a los otros Estados miembros, la Comisión y la 

Autoridad con el fin de cumplir el artículo 7, apartado 5, de la presente Decisión. 

Artículo 6 

Requisitos sustantivos para las peticiones de confidencialidad presentadas de acuerdo con el 

artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 

1. El Estado miembro ponente se asegurará de que una petición de confidencialidad sea relativa a 

una solicitud admisible y especificará al menos los elementos siguientes: 

(a) una identificación clara de las partes pertinentes de la información presentada que el 

solicitante considera apta para el tratamiento confidencial de acuerdo con el artículo 63, 

apartados 1 y 2, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009, acompañada de un enlace y una 

referencia detallada al apartado exacto, la página y la línea donde se encuentra esa 

información, de forma suficientemente precisa para excluir cualquier información no sujeta 

a la petición de confidencialidad; 

(b) un texto en el que se expongan exhaustivamente y en un lenguaje claro los motivos por 

los que la información debe recibir un tratamiento confidencial. Debe incluir al menos una 

explicación o justificación de por qué todos y cada uno de los requisitos siguientes se 

consideran cumplidos: 

(i) el documento, la información o los datos para los que se solicita un tratamiento 

confidencial no están disponibles para el público o solo son conocidos por un número 

limitado de personas; 

(ii) la divulgación pública del documento, la información o los datos para los que se solicita el 

tratamiento confidencial pueden perjudicar los intereses del solicitante en un grado 

significativo; 

(iii) explicación o pruebas que demuestren, a satisfacción del Estado miembro ponente, que el 

perjuicio que puede causarse es de una significación correspondiente al menos al 5 % del 

volumen de negocios anual bruto8 para las personas jurídicas, o las ganancias anuales 

brutas para las personas físicas, para el ejercicio económico previo al de la presentación 

de la petición de confidencialidad. Si el perjuicio cuantificado no llega a ese porcentaje, o 

si el solicitante no es capaz de calcular su impacto en su volumen de negocios/ganancias, 

el Estado miembro ponente se asegurará de que el solicitante aporte motivos específicos 

8 Para una definición de volumen de negocios neto, véase el artículo 2, apartado 5, de la Directiva 2013/34/UE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre los estados financieros anuales, los estados financieros 
consolidados y otros informes afines de ciertos tipos de empresas, por la que se modifica la Directiva 2006/43/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 78/660/CEE y 83/349/CEE del Consejo (DO L 182, 
29.6.2013, p. 19-76). 
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de por qué considera que una divulgación pública podría perjudicar sus intereses en un 

grado significativo; 

(iv) el documento, la información o los datos para los que se solicita el tratamiento confidencial 

son aptos para la protección legal y no se han adquirido de forma ilícita; 

(v) el documento, la información o los datos para los que se solicita el tratamiento confidencial 

se han completado en la forma en que se presentaron al Estado miembro ponente hasta 

cinco años antes de la presentación de la petición de confidencialidad. Si el documento, la 

información o los datos a los que se debe otorgar el tratamiento confidencial tienen una 

antigüedad de más de cinco años, el Estado miembro ponente deberá asegurarse de que 

el solicitante aporte un motivo específico de por qué la divulgación pública de esa 

información podría perjudicar igualmente sus intereses en un grado significativo. 

Artículo 7  

Evaluación de peticiones de confidencialidad  

y decisiones del Estado miembro ponente de conformidad con el artículo 7, apartado 3, del 

Reglamento (CE) n.º 1107/2009 

1. Tras recibir una petición de confidencialidad relativa a la información presentada por el solicitante 

en el contexto de una solicitud admisible de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, del Reglamento 

(CE) n.º 1107/2009, la autoridad competente del Estado miembro ponente responsable del 

procesamiento de esas peticiones gestionará cada caso de acuerdo con el artículo 41 de la Carta 

de los Derechos Fundamentales de la Unión Europea (CDFUE) y los criterios establecidos en estas 

medidas prácticas. 

2. La autoridad competente de los Estados miembros ponentes evaluará y tomará una decisión en 

relación con las peticiones de confidencialidad presentadas como parte de la información adicional 

o complementaria facilitada después de que la solicitud se haya considerado admisible mediante 

la agrupación en una sola decisión. 

3. La autoridad competente en el Estado miembro ponente tomará una decisión explícita y por 

escrito sobre las peticiones de confidencialidad. 

4. Cada decisión sobre la confidencialidad se adoptará mediante la evaluación del cumplimiento de 

las peticiones de los requisitos de procedimiento y sustantivos establecidos en el artículo 5 

(Requisitos de procedimiento) y el artículo 6 (Requisitos sustantivos), respectivamente, así como 

del Derecho de la Unión y la jurisprudencia aplicables. El Estado miembro ponente solo otorgará 

un tratamiento confidencial a la información enumerada en el artículo 5, apartado 2 (Requisitos 

de procedimiento) cuando el solicitante demuestre que la divulgación de esa información puede 

perjudicar sus intereses en un grado significativo. Esta decisión se tomará de conformidad con 

los principios siguientes: 

(a) El derecho del solicitante a realizar comentarios antes de que se tome la decisión, con la 

oportunidad de comentar un proyecto de decisión negativa; 

(b) La imparcialidad y la independencia de la autoridad competente responsable de la 

evaluación de confidencialidad de acuerdo con el artículo 11 (Imparcialidad e 

independencia); 

(c) La obligación de aportar los motivos, que requiere que la declaración de motivos en la 

decisión sea apropiada a la medida tomada y debe comunicar de forma clara e inequívoca 

el razonamiento seguido por el Estado miembro ponente, de forma que el solicitante en 
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cuestión pueda confirmar los motivos y el tribunal competente pueda ejercer su derecho 

de revisión. 

5. El Estado miembro ponente, del mismo modo que otras autoridades nacionales que participan 

en el proceso de revisión por pares, la Comisión y la Autoridad se asegurarán de que los 

elementos en relación con los cuales se presentan peticiones de confidencialidad no se divulguen 

a terceros no autorizados a la espera de la adopción por el Estado miembro ponente de una 

petición de confidencialidad de acuerdo con el presente Artículo, excepto que sea necesario para 

proteger la salud humana, la salud animal o el medio ambiente de acuerdo con el artículo 63, 

apartado 2, letras b), e) e i) del Reglamento (CE) n.º 1107/2009. 

6. Una petición de confidencialidad se considerará recibida por el Estado miembro ponente en el 

momento en que la solicitud sea considerada admisible por el Estado miembro ponente. A más 

tardar cuatro (4) semanas naturales después de la recepción de una petición de confidencialidad 

completa de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009, y antes 

de finalizar su decisión sobre la confidencialidad, el Estado miembro ponente consultará a la 

Autoridad compartiendo el proyecto de decisión en un formato electrónico y a través de la 

herramienta indicada por la Autoridad a tal efecto. 

7. La Autoridad facilitará sus comentarios sobre el proyecto de decisión sobre la confidencialidad a 

más tardar diez (10) días hábiles después de su recepción, poniéndolos a disposición del Estado 

miembro ponente mediante la herramienta adecuada. La Autoridad comentará el proyecto de 

decisión verificando su cumplimiento con las presentes medidas prácticas y el Derecho de la 

Unión y la jurisprudencia aplicables. 

8. Tras tener en cuenta los comentarios recibidos de la Autoridad, el Estado miembro ponente 

informará al solicitante por escrito de su intención de divulgar la información y los motivos para 

ello, antes de tomar formalmente una decisión sobre la petición de confidencialidad. Si el 

solicitante está en desacuerdo con la evaluación del Estado miembro ponente, el solicitante podrá 

declarar su opinión o retirar su solicitud en el plazo de una (1) semana natural desde la fecha en 

que recibió la notificación sobre la opinión del Estado miembro ponente. El Estado miembro 

ponente emitirá una decisión sobre las peticiones de confidencialidad, teniendo en consideración 

las observaciones del solicitante, en un plazo de cuatro (4) semanas naturales desde la recepción 

de los comentarios de la Autoridad. 

9. Una vez que el Estado miembro ponente haya emitido una decisión sobre la confidencialidad, 

notificará al solicitante su decisión e indicará los remedios legales disponibles para el solicitante 

de acuerdo con el derecho nacional aplicable. 

10. El Estado miembro ponente remitirá a la Autoridad, la Comisión y otros Estados miembros sin 

demora la decisión notificada al solicitante y mantendrá informada a la Autoridad sobre su 

entrada en vigor o la recepción de un procedimiento legal por el que se suspende su aplicabilidad 

o validez, para que la Autoridad pueda hacer públicos los documentos objeto de la decisión. 

Artículo 8  

Revisión judicial de las decisiones sobre la confidencialidad del Estado miembro ponente 

1. Las decisiones adoptadas por el Estado miembro ponente de acuerdo con el artículo 7, 

apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 y de acuerdo con el artículo 7 de esta Decisión 

(Evaluación de peticiones de confidencialidad) estarán sujetas a revisión judicial por los tribunales 

que tienen jurisdicción de conformidad con el derecho nacional aplicable para garantizar el 

derecho del solicitante a un remedio eficaz ante un tribunal de conformidad con el artículo 47 de 

la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unión Europea. 
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2. Las normas nacionales que rigen las medidas destinadas a garantizar la protección de los 

derechos del solicitante conferidos por el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 no serán menos 

favorables que las que rigen las medidas domésticas similares y no imposibilitarán ni dificultarán 

en exceso el ejercicio de los derechos del solicitante con arreglo a estas medidas. 

Artículo 9  

Aplicación de decisiones de confidencialidad por parte del Estado miembro ponente 

1. El Estado miembro ponente aplicará sus decisiones tomadas de conformidad con el artículo 7, 

apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 y del artículo 7 de esta Decisión (Evaluación de 

peticiones de confidencialidad) sin demora y en cualquier caso a más tardar un (1) mes natural 

desde la notificación de la decisión. 

2. A modo de excepción temporal respecto al apartado 1, y hasta el momento en que el paquete 

de software aplicable utilizado para la presentación de solicitudes de acuerdo con el artículo 7, 

apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 permita la intervención directa del Estado 

miembro ponente en el expediente presentado, el Estado miembro ponente se asegurará de que 

el solicitante aplique las decisiones tomadas de acuerdo con el artículo 7 de la presente Decisión 

(Evaluación de peticiones de confidencialidad) dentro del plazo establecido en el apartado 1. 

3. El Estado miembro ponente tomará las medidas necesarias para garantizar que el solicitante 

cumpla el apartado 2 mediante la revisión de la versión pública de los datos, estudios científicos 

y demás información presentados durante el procedimiento de aprobación de conformidad con 

la decisión del Estado miembro ponente tomada de acuerdo con el artículo 7 de la presente 

Decisión (Evaluación de peticiones de confidencialidad). 

4. Hasta que el paquete de software aplicable para la presentación de solicitudes de acuerdo con el 

artículo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 permita la intervención directa del 

Estado miembro ponente en el expediente presentado, una vez que la información confidencial 

se haya saneado, a satisfacción del Estado miembro ponente, este remitirá los documentos 

saneados a la Autoridad, que los pondrá a disposición del público. 

CAPÍTULO III 
DISPOSICIONES COMUNES 

Artículo 10  

Prestación de servicios por parte de la Autoridad 

1. Para el ejercicio de sus competencias de conformidad con el artículo 7, apartado 3, del 

Reglamento (CE) n.º 1107/2019, y sin perjuicio del asesoramiento que debe facilitarse por ley 

de conformidad con el artículo 7, apartado 7 anterior, la autoridad competente del Estado 

miembro ponente podrá recibir servicios de apoyo de la Autoridad de forma voluntaria. 

2. La Autoridad podrá recuperar los costes asociados con la prestación de apoyo al Estado miembro 

ponente de acuerdo con el apartado 1, mediante contribuciones económicas según el artículo 20, 

apartado 2, letra a) del Reglamento Delegado (UE) n.º 2019/715 de la Comisión9 que se 

especificarán en un Acuerdo de Nivel de Servicio. La Autoridad establecerá la contribución 

financiera de forma transparente y en un grado que no supere los costes reales de los servicios 

facilitados por la Autoridad al Estado miembro ponente. 

9 Reglamento Delegado (UE) n.º 2019/715 de la Comisión, de 18 de diciembre de 2018, relativo al Reglamento 
Financiero marco de los organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado Euratom y a los que se refiere el artículo 70 
del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 122, 10.5.2019, p. 1-38). 
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Artículo 11  

Imparcialidad e independencia 

1. De conformidad con el artículo 41 de la CDFUE, la actuación administrativa de la Unión Europea, 

incluida la de los Estados miembros al aplicar el Derecho de la Unión, se basará, entre otros, en 

el principio de imparcialidad e independencia. El Estado miembro ponente se asegurará de que 

la evaluación de una petición de confidencialidad de acuerdo con el artículo 7 (Evaluación de 

peticiones de confidencialidad) sea realizada por funcionarios, agentes o profesionales sin ningún 

sesgo o preconcepción. 

2. A los efectos de garantizar el cumplimiento del apartado 1, el Estado miembro ponente se 

asegurará de que el personal que participa en la gestión de las peticiones de confidencialidad 

esté libre de conflictos de intereses. 

3. El Estado miembro ponente documentará el cumplimiento de los requisitos establecidos en los 

apartados 1 y 2. 

Artículo 12  

Protección de datos de carácter personal 

1. El artículo 39 sexies del Reglamento (CE) n.º 178/2002 se aplicará mutatis mutandis a la 

evaluación de las peticiones de confidencialidad realizadas por la autoridad competente del 

Estado miembro ponente de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 y estas medidas 

prácticas. 

2. El tratamiento de datos personales por parte del Estado miembro ponente está regulado por el 

Reglamento (UE) n.º 2016/679 (Reglamento General de Protección de Datos)10.

Artículo 13  

Entrada en vigor 

La presente Decisión entrará en vigor el día siguiente al de su publicación y será aplicable a partir del 

27 de marzo de 2021. 

Hecho en 

_________________ 

Bernhard Url 

Director ejecutivo de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

10Reglamento (UE) n.º 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la protección 
de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por 
el que se deroga la Directiva 95/46/CE (DO L 119, 4.5.2016, p. 1-88). 


