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DECISION DU DIRECTEUR EXECUTIF DE L’AUTORITE EUROPEENNE DE SECURITE DES
ALIMENTS ETABLISSANT LES MODALITES PRATIQUES RELATIVES A LA
CONFIDENTIALITE CONFORMEMENT A L’ARTICLE 7, PARAGRAPHE 3, ET A
L’ARTICLE 16 DU REGLEMENT (CE) N° 1107/2009

Le directeur exécutif de I’Autorité européenne de sécurité des aliments,
vu le traité sur le fonctionnement de I’'Union européenne,
vu la charte des droits fondamentaux de I’'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil, et notamment son
article 7, paragraphe 3, et son article 161,

apres avoir examiné les observations regues dans le cadre des consultations des Etats membres
organisées entre le 22 octobre et le 9 novembre 2020,

considérant ce qui suit:

(1) Le réglement (CE) n° 1107/2009 fixe les dispositions de I'Union concernant la mise sur le
marché de I'Union des produits phytopharmaceutiques;

(2) Le réglement (UE) 2019/1381 du Parlement européen et du Conseil?> (ci-aprés le
«réglement sur la transparence») a modifié, entre autres, le réglement (CE) n°® 1107/2009.
Ledit réglement a introduit des dispositions complémentaires relatives a la confidentialité
ainsi que des exigences de procédure spécifiques relatives a la soumission de demandes
de traitement confidentiel concernant les informations soumises par un demandeur;

(3) En particulier, au titre du réglement (CE) n® 1107/2009, modifié par le réglement sur la
transparence, les Etats membres sont responsables de I’évaluation des demandes de
traitement confidentiel se rapportant a8 des demandes soumises pour I'approbation d’une
nouvelle substance active ou pour la modification des conditions d’approbation de
substances actives, tandis que I’Autorité est responsable de I’évaluation des demandes de
traitement confidentiel se rapportant a des demandes soumises au titre de la procédure
de renouvellement de l'approbation d’une substance active;

(4) Conformément a larticle 7, paragraphe 3, et a larticle 16 du reglement (CE)
n°® 1107/2009, modifié par le réglement sur la transparence, I'Autorité est habilitée a
établir les modalités pratiques pour assurer la cohérence de ces évaluations par les Etats
membres et par I’Autorité concernant les demandes déposées par les demandeurs dans le
cadre, respectivement, de la procédure d’‘approbation (ou de modification d‘une
approbation) d’une substance active et de la procédure de renouvellement d’une telle
approbation;

(5) Ces modalités pratiques devraient étre applicables aux Etats membres rapporteurs
lorsqu’ils évaluent les demandes de traitement confidentiel déposées par les demandeurs
en ce qui concerne les données scientifiques, les études scientifiques et les autres

! Réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil du 21 octobre 2009 concernant la mise sur le
marché des produits phytopharmaceutiques et abrogeant les directives 79/117/CEE et 91/414/CEE du Conseil (JO L 309
du 24.11.2009, p. 1).

2 Réglement (UE) 2019/1381 du Parlement européen et du Conseil du 20 juin 2019 relatif a la transparence et a la
pérennité de I'évaluation des risques de I'UE dans la chaine alimentaire et modifiant les reglements (CE) n° 178/2002,
(CE) n° 1829/2003, (CE) n° 1831/2003, (CE) n° 2065/2003, (CE) n° 1935/2004, (CE) n° 1331/2008, (CE)
n° 1107/2009, (UE) n° 2015/2283 et la directive 2001/18/CE, PE/41/2019/REV/1, JO L 231 du 6.9.2019, p. 1 a 28.



(6)
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informations soumises par un demandeur sollicitant I'approbation d‘une nouvelle substance
active ou la modification des conditions d’approbation de substances actives, y compris les
informations complémentaires soumises & la demande des Etats membres rapporteurs;

Etant donné que I’évaluation des demandes de traitement confidentiel conformément a
I'article 16 du reglement (CE) n° 1107/2009, lu conjointement avec le reglement
d’exécution (UE) 2020/1740 de la Commission3, est confiée a I’Autorité et est régie par les
articles 39 a 39 sexies du reglement (CE) n° 178/2002, il convient que ces évaluations de
la confidentialité soient réalisées conformément aux modalités pratiques relatives a la
transparence et a la confidentialité élaborées par |'Autorité conformément a
I'article 39 quinquies, paragraphe 5, du réglement (CE) n° 178/2002, modifié par le
réglement sur la transparence?;

Le traitement confidentiel qui peut étre demandé au titre de l'article 7, paragraphe 3, et
de l'article 16 du réglement (CE) n° 1107/2009 constitue une exception au principe de
divulgation publique proactive établi dans le réglement (CE) n°® 1107/2009, modifié par le
réglement sur la transparence. Par conséquent, celui-ci devrait étre appliqué et interprété
strictement, et le traitement confidentiel ne devrait étre accordé qu'en ce qui concerne les
éléments énumérés a l'article 63 du réglement (CE) n° 1107/2009 et uniquement dans la
mesure ol le demandeur parvient a démontrer que la divulgation de ces informations est
susceptible de porter significativement atteinte a ses intéréts;

Les documents, informations et données relevant de la définition des informations
environnementales en vertu de l'article 2 du reglement (CE) n° 1367/2006 concernant
I'application aux institutions et organes de la Communauté européenne des dispositions de
la convention d’Aarhus sur l'accés a l'information, la participation du public au processus
décisionnel et l'accés a la justice en matiére d’environnement®, et de l'article 2 de Ia
directive 2003/4/CE du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2003 concernant
I'acces du public a l'information en matiere d’environnement, devraient étre soumis a des
normes de transparence plus élevées;

Les demandeurs devraient également recevoir des informations concrétes et ponctuelles
concernant les voies de recours dont ils disposent pour contester les décisions prises
conformément a ces modalités pratiques;

Compte tenu de l'interdépendance des évaluations de la confidentialité réalisées au titre
du reglement (CE) n° 1107/2009, I'Autorité peut, le cas échéant, fournir des services de
soutien aux Etats membres. Ce soutien administratif peut prendre la forme de la fourniture
d‘une assistance informatique ou d'un ensemble plus complet de services;

3 Réglement d’exécution (UE) 2020/1740 de la Commission du 20 novembre 2020 établissant les dispositions
nécessaires a la mise en ceuvre de la procédure de renouvellement des substances actives, comme le prévoit le
réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant le réglement d’exécution (UE)
n° 844/2012 de la Commission, JO L 392 du 23.11.2020, p. 20 a 31.

4 Décision du directeur exécutif de I’Autorité européenne de sécurité des aliments établissant les modalités pratiques
relatives a la transparence et a la confidentialité.

5 Réglement (CE) n® 1367/2006 du Parlement européen et du Conseil du 6 septembre 2006 concernant I'application aux
institutions et organes de la Communauté européenne des dispositions de la convention d’Aarhus sur l'accés a
I'information, la participation du public au processus décisionnel et I'accés a la justice en matiére d’environnement,
JO L 264 du 25.9.2006, p. 13 a 19.



(11) Pour garantir le niveau le plus élevé de transparence, de sécurité juridique et
d’accessibilité, ces modalités pratiques devraient se présenter sous la forme d’une décision
du directeur exécutif de I’Autorité;

(12) Etant donné qu’elle met en ceuvre certaines dispositions du réglement (UE) 2019/1381,
qui s'appliqgue a compter du 27 mars 2021, la présente décision devrait s’appliquer a
compter de la méme date;

(13) Ces modalités pratiques devraient étre interprétées de maniére a ne pas porter atteinte
aux droits découlant du réglement (CE) n° 1049/2001°¢ et, lorsque des informations
environnementales sont concernées, aux droits consacrés par le réglement (CE)
n° 1367/2006 ou la directive 2003/4/CE’.

(14) Il peut s’avérer approprié d’améliorer certains éléments de la présente décision en se
fondant sur I’'expérience acquise lors de la mise en ceuvre du réglement (UE) 2019/1381.
A cette fin, le directeur exécutif devrait réexaminer la présente décision tous les cing ans
apres son entrée en vigueur,

a arrété la présente décision,

6 Réglement (CE) n® 1049/2001 du Parlement européen et du Conseil du 30 mai 2001 relatif a I'accés du public aux
documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commission, JO L 145 du 31.5.2001, p. 43 a 48;

7 Directive 2003/4/CE du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2003 concernant l'accés du public a
I'information en matiére d’environnement et abrogeant la directive 90/313/CEE du Conseil, JO L 41 du 14.2.2003, p. 26-
3.



CHAPITRE I i
OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS

Article premier

Objet, champ d‘application et objectif

Les présentes modalités pratiques s’appliquent aux évaluations de la confidentialité des
demandes, y compris toutes les informations complémentaires additionnelles, soumises par
les demandeurs & I’'Etat membre rapporteur et évaluées par celui-ci en vertu de l'article 7,
paragraphe 3, du reglement (CE) n°® 1107/2009 et par I'Autorité en vertu de l'article 16
dudit réglement. Il s’agit notamment des dossiers et des dossiers actualisés.

L'objectif des présentes modalités pratiques est d'assurer la cohérence des évaluations de
la confidentialité réalisées au titre du paragraphe 1.

Aux fins du paragraphe 2, la présente décision établit les principes généraux et les régles
applicables a |’évaluation des demandes de traitement confidentiel soumises par les
demandeurs et réalisées par I'Etat membre rapporteur en vertu de I'article 7, paragraphe 3,
du reglement (CE) n°® 1107/2009 et par I'Autorité en vertu de l'article 16 dudit reglement.

Article 2
Définitions

Aux fins de la présente décision, les définitions figurant a l'article 3 du réglement (UE)
n° 1107/2009 s'appliquent.

Aux fins de la présente décision, et sans préjudice du droit de I'Union applicable, on entend
par «expurgation», la procédure consistant @ masquer ou dévoiler des données scientifiques,
des études scientifiques et des autres informations étayant une demande au titre du
réglement (CE) n° 1107/2009, conformément a une demande de traitement confidentiel ou
a une décision relative a la confidentialité, y compris pour masquer ou dévoiler des données
a caractere personnel conformément a l'article 39 sexies du reglement (CE) n° 178/2002.

CHAPITREIT
CONFIDENTIALITE

Article 3

Principes généraux relatifs a la confidentialité

Le traitement confidentiel diment justifié conformément aux dispositions applicables
constitue une exception au principe de transparence proactive de |'évaluation des risques
de I'UE dans la chaine alimentaire, prévu dans le réglement (UE) 2019/1381.

L’Etat membre rapporteur et I’Autorité interpréetent et appliquent strictement les dispositions
du reglement (CE) n° 1107/2009 sur la confidentialité ainsi que les dispositions de la
présente décision, afin de ne pas faire échec a l'application du principe de transparence
proactive visé au paragraphe 1.



Article 4
Confidentialité des informations soumises pour le renouvellement de I'approbation d’une

substance active

Les demandes de traitement confidentiel des informations soumises pour le renouvellement
de l'approbation d’une substance active en vertu de larticle 16 du réglement (CE)
n° 1107/2009, y compris toutes les informations complémentaires demandées, sont traitées
conformément aux articles 39 a 39 sexies du réglement (CE) n® 178/2002, aux dispositions
du reglement d’exécution (UE) n° 2020/1740 de la Commission ainsi qu’aux modalités
pratiques relatives a la transparence et a la confidentialité établies par I’Autorité.

Aux fins du paragraphe 1, I'Etat membre rapporteur informe I’Autorité lorsqu’une demande
au titre de l'article 16 du reglement (CE) n® 1107/2009 est jugée recevable conformément
a l'article 8, paragraphe 5, du réglement d’exécution (UE) n® 2020/1740 de la Commission.

Les demandes de traitement confidentiel concernant le renouvellement de I'approbation
d’une substance active, y compris toutes les informations complémentaires demandées, sont
soumises au moyen de la fonctionnalité pertinente d'IUCLID conformément a l|'article 7,
paragraphe 4, du réglement d’exécution (UE) n°® 2020/1740 de la Commission.

Par dérogation temporaire a |'article 13 des modalités pratiques relatives a la transparence
et a la confidentialité de I'Autorité, jusqu’a ce que le logiciel applicable utilisé pour la
soumission des demandes au titre de l'article 16 du réglement (CE) n° 1107/2009 soit
adapté pour permettre l'intervention directe de I’Autorité dans le dossier soumis par le
demandeur, la mise en ceuvre des décisions de I'Autorité en vertu de larticle 16 du
reglement (CE) n° 1107/2009 est réalisée par |'Autorité conformément a la procédure
décrite dans I'article 9 de la présente décision, mutatis mutandis.

Article 5
Exigences de procédure applicables aux demandes de traitement confidentiel soumises en
vertu de l'article 7, paragraphe 3, du reglement (CE) n°® 1107/2009

Les Etats membres rapporteurs s’assurent que le ou les demandeurs peuvent soumettre une
demande de traitement confidentiel & I’'Etat membre rapporteur en ce qui concerne certaines
parties des informations soumises dans le cadre d'une demande d’approbation d'une
substance active ou de modification des conditions d‘une approbation, y compris toute
information complémentaire demandée par I'Etat membre rapporteur. Les demandes de
traitement confidentiel sont formulées par écrit et sont soumises conformément a la
procédure pertinente de I'Etat membre rapporteur.

Les Etats membres rapporteurs s‘assurent que les demandes de traitement confidentiel ne
peuvent étre soumises qu’en ce qui concerne certaines parties des informations soumises
dans le cadre d'une demande d’approbation d'une substance active ou de modification des
conditions d’une approbation, y compris toute information complémentaire demandée par
I’Etat membre rapporteur, et si les conditions suivantes sont satisfaites:

(a) elles relevent du champ d’application des informations énumérées a |'article 63,
paragraphe 2, du réglement n® 1107/2009; et,



(b) une justification vérifiable est fournie pour prouver le respect de l'article 6
(Exigences de fond).

3. La demande de traitement confidentiel est accompagnée d‘une version confidentielle et
d’une version non confidentielle des informations soumises par le biais du logiciel applicable
utilisé pour la soumission des demandes au titre de I'article 7, paragraphe 3, du réglement
(CE) n° 1107/2009.

4. L’Etat membre rapporteur s‘assure que les demandeurs soumettant des demandes de
traitement confidentiel ne peuvent pas modifier ni compléter des demandes de traitement
confidentiel soumises a I’'Etat membre rapporteur, sauf a la demande de ce dernier. L'Etat
membre rapporteur peut demander aux demandeurs de clarifier leurs demandes de
traitement confidentiel lorsque les informations initialement fournies par le ou les
demandeurs ne permettent pas a I'Etat membre rapporteur de rendre une décision en vertu
de I'article 7 de la présente décision (Evaluation des demandes de traitement confidentiel).
Si le demandeur ne répond pas dans le délai fixé par I'Etat membre rapporteur, la demande
de traitement confidentiel est considérée comme injustifiée et par conséquent est rejetée
par défaut.

5. Deés réception d’'une demande recevable, I'Etat membre rapporteur transmet les demandes
de traitement confidentiel soumises par le ou les demandeurs aux autres Etats membres, a
la Commission et a I'Autorité conformément a l'article 7, paragraphe 5, de la présente
décision.

Article 6
Exigences de fond concernant les demandes de traitement confidentiel soumises en vertu de
Iarticle 7, paragraphe 3, du réglement (CE) n°® 1107/2009

1. L’Etat membre rapporteur s’assure qu’une demande de traitement confidentiel se rapporte
a une demande recevable et qu’elle précise au moins les éléments suivants:

(a) une identification claire des parties pertinentes des informations soumises que le
demandeur considére éligibles pour un traitement confidentiel sur la base de
I'article 63, paragraphes 1 et 2, du réglement (CE) n°® 1107/2009, accompagnée d’un
lien et d’'une référence détaillée au paragraphe, a la page et a la ligne exacts ou se
situent ces informations, de maniére suffisamment précise pour exclure toute
information ne faisant pas |I'objet de la demande de traitement confidentiel;

(b) un texte expliquant de maniére exhaustive et en langage clair le ou les motifs pour
lesquels le caractére confidentiel devrait étre accordé aux informations. Il s'agit
notamment, au minimum, d'une explication ou d’une justification des raisons pour
lesquelles chacune des exigences suivantes est considérée comme satisfaite:

(i) les documents, informations ou données pour lesquels le caractere confidentiel est
demandé ne sont pas accessibles au public ou ne sont connus que d’'un nombre
limité de personnes;

(ii) la divulgation publique des documents, informations ou données pour lesquels le
caractére confidentiel est demandé est susceptible de porter significativement atteinte
aux intéréts du demandeur;



(iii) I'explication ou la preuve démontrant & la satisfaction de I’Etat membre rapporteur que
I'atteinte pouvant étre causée a un impact correspondant a au moins 5 % du chiffre
d’affaires brut annuel total® pour les personnes morales, ou des revenus bruts annuels
pour les personnes physiques, pour I'exercice budgétaire précédant la soumission de
la demande de traitement confidentiel. Si I'atteinte est quantifiée comme n'atteignant
pas ce pourcentage, ou si le demandeur n'est pas en mesure d’en calculer I'impact sur
son chiffre d’affaires ou ses revenus, I'Etat membre rapporteur s’assure que le
demandeur fournit les motifs spécifiques pour lesquels il considéere qu’une divulgation
publique serait susceptible de porter significativement atteinte a ses intéréts;

(iv) les documents, informations ou données pour lesquels le traitement confidentiel est
demandé sont éligibles a la protection juridique et n‘ont pas été acquis de maniére
illicite;

(v) les documents, informations ou données pour lesquels le caractere confidentiel est
demandé ont été finalisés sous la forme ou ils sont soumis & I'Etat membre rapporteur
dans un délai maximal de cing ans précédant la soumission de la demande de
traitement confidentiel. Si les documents, informations ou données considérés en vue
de leur accorder le caractére confidentiel datent de plus de cing ans, I’'Etat membre
rapporteur s’assure que le demandeur fournit le motif spécifique pour lequel la
divulgation publique de ces informations serait encore susceptible de porter
significativement atteinte a ses intéréts.

Article 7
Evaluation des demandes de traitement confidentiel
et décisions prises par I’Etat membre rapporteur au titre de I’article 7, paragraphe 3, du
reglement n° 1107/2009

1. Deés réception d'une demande de traitement confidentiel se rapportant a des informations
soumises par le demandeur dans le cadre d’une demande recevable au titre de l'article 7,
paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1107/2009, l'autorité compétente de I'Etat membre
rapporteur responsable du traitement de ces demandes gére chaque cas conformément a
I'article 41 de la charte des droits fondamentaux de I’'Union européenne et aux critéres
prévus dans les présentes modalités pratiques.

2. L‘autorité compétente de I’'Etat membre rapporteur évalue les demandes de traitement
confidentiel soumises dans le cadre d‘informations additionnelles ou complémentaires
fournies aprés que la demande a été jugé recevable et rend une décision a leur sujet en les
regroupant dans une seule décision.

3. L‘autorité compétente de I'Etat membre rapporteur rend une décision explicite et écrite
relative aux demandes de traitement confidentiel.

4. Chaque décision relative a la confidentialité est adoptée en évaluant la conformité des
demandes aux exigences de procédure et aux régles de fond énoncées aux articles 5
(Exigences de procédure) et 6 (Exigences de fond), respectivement, ainsi qu'au droit de

8 Pour une définition du chiffre d’affaires net, consulter I'article 2, paragraphe 5, de la directive 2013/34/UE du Parlement
européen et du Conseil du 26 juin 2013 relative aux états financiers annuels, aux états financiers consolidés et aux
rapports y afférents de certaines formes d’entreprises, modifiant la directive 2006/43/CE du Parlement européen et du
Conseil et abrogeant les directives 78/660/CEE et 83/349/CEE du Conseil, JO L 182 du 29.6.2013, p. 19 a 76.



['Union et a la jurisprudence applicables. L’Etat membre rapporteur n‘accorde le traitement
confidentiel qu’aux informations énumérées a l‘article 5, paragraphe 2 (Exigences de
procédure) pour lesquelles le demandeur a démontré que la divulgation de telles
informations est susceptible de porter significativement atteinte a ses intéréts. La décision
est prise conformément aux principes suivants:

(a) Le droit du demandeur a fournir ses observations avant que la décision soit prise, en
ayant la possibilité de formuler des observations sur un projet de décision négative;

(b) L'impartialité et l'indépendance de l'autorité compétente responsable de |'évaluation
de la confidentialité conformément a l'article 11 (Impartialité et indépendance);

(c) Le devoir d’exposer les motifs, ce qui requiert que I'exposé des motifs dans la décision
doit étre approprié a la mesure prise et doit divulguer de maniére claire et sans
équivoque le raisonnement suivi par I'Etat membre rapporteur, de maniére a permettre
au demandeur concerné de connaitre les motifs et a la juridiction compétente d'exercer
son controéle.

L’Etat membre rapporteur, ainsi que les autres autorités nationales intervenant dans la
procédure d’examen par les pairs, la Commission et I'Autorité, s’assurent que les éléments
concernant lesquels les demandes de traitement confidentiel ont été soumises ne sont pas
divulgués a des tiers non autorisés, dans |'attente de I'adoption par I'Etat membre rapporteur
d’une décision relative a la confidentialité en vertu du présent article, sauf si la divulgation
est nécessaire pour protéger la santé humaine, la santé animale ou I’'environnement
conformément a l'article 63, paragraphe 2 ter, pointe), i), du réglement (CE)
n° 1107/2009.

Une demande de traitement confidentiel est considérée recue par I'Etat membre rapporteur
au moment ol celui-ci la juge recevable. Dans un délai ne dépassant pas quatre (4)
semaines calendaires a compter de la réception d’'une demande de traitement confidentiel
compléte au titre de I'article 7, paragraphe 3, du réglement (CE) n°® 1107/2009, et avant de
finaliser sa décision relative & la confidentialité, I'Etat membre rapporteur consulte I’Autorité
en lui communiquant le projet de décision dans un format électronique et par le biais de
I'outil indiqué par I'Autorité a cette fin.

L'Autorité fournit ses observations sur le projet de décision relative a la confidentialité dans
un délai ne dépassant pas dix (10) jours ouvrables a compter de sa réception, en les mettant
a la disposition de I'Etat membre rapporteur par le biais de l'outil approprié. L’Autorité
formule des observations sur le projet de décision en vérifiant sa conformité avec les
présentes modalités pratiques et avec la législation de I’'Union et la jurisprudence
applicables.

Aprés avoir pris en compte les observations recues de I’Autorité, I'Etat membre rapporteur
informe le demandeur par écrit de son intention de divulguer les informations et les motifs
sous-jacents, avant de rendre officiellement une décision sur la demande de traitement
confidentiel. S'il conteste I’évaluation de I'Etat membre rapporteur, le demandeur peut
exprimer son point de vue ou retirer sa demande dans un délai d’une (1) semaine calendaire
a compter de la date a laquelle il a été informé de la position de I'Etat membre rapporteur.
L’Etat membre rapporteur rend une décision sur les demandes de traitement confidentiel,
en tenant compte des observations du demandeur, dans un délai de quatre (4) semaines
calendaires a compter de la réception des observations de I’Autorité.



10.

Une fois que I'Etat membre rapporteur a rendu une décision relative a la confidentialité, il
notifie au demandeur sa décision et lui indique les voies de recours disponibles au titre de
la loi nationale applicable.

L’Etat membre rapporteur transmet & I’Autorité, & la Commission et aux autres Etats
membres sans retard la décision notifiée au demandeur et tient I'Autorité informée de
I’'entrée en vigueur de la présente décision ou de la réception d’un recours juridictionnel
suspendant son applicabilité ou sa validité, afin de permettre a I’Autorité de rendre publics
les documents faisant I'objet de la décision.

Article 8

Contréle juridictionnel des décisions relatives & la confidentialité de I’'Etat membre rapporteur

1.

Les décisions adoptées par I'Etat membre rapporteur au titre de l'article 7, paragraphe 3,
du réglement n° 1107/2009 et en vertu de I'article 7 de la présente décision (Evaluation des
demandes de traitement confidentiel) sont soumises au contr6le juridictionnel par les
tribunaux compétents au titre de la loi nationale applicable, afin d’assurer le droit du
demandeur a un recours effectif devant un tribunal conformément a l'article 47 de la charte
des droits fondamentaux de |I'Union européenne.

Les régles nationales régissant les recours destinés a assurer la protection des droits du
demandeur conférée par le réglement (CE) n°® 1107/2009 ne sont pas moins favorables de
celles régissant les recours nationaux analogues et ne rendent pas l’'exercice des droits du
demandeur au titre des présentes modalités pratiquement impossible ou excessivement
difficile.

Article 9

Mise en ceuvre des décisions relatives & la confidentialité par I’'Etat membre rapporteur

L’Etat membre rapporteur met en ceuvre les décisions qu'il a prises au titre de I'article 7,
paragraphe 3, du réglement n® 1107/2009 et en vertu de l'article 7 de la présente décision
(Evaluation des demandes de traitement confidentiel) sans retard et en tout cas pas plus
d’un (1) mois calendaire a compter de la notification de la décision.

Par dérogation temporaire au paragraphe 1, et jusqu’au moment ou le logiciel applicable
utilisé pour la soumission des demandes au titre de I'article 7, paragraphe 3, du réglement
n° 1107/2009 permet l'intervention directe de I'Etat membre rapporteur dans le dossier
soumis, I'Etat membre rapporteur s’assure que le demandeur met en ceuvre les décisions
prises au titre de Iarticle 7 de la présente décision (Evaluation des demandes de traitement
confidentiel) dans les délais prévus au paragraphe 1.

L’Etat membre rapporteur prend les mesures nécessaires pour s‘assurer que le demandeur
respecte les dispositions du paragraphe 2 en révisant la version publiqgue des données
scientifiques, des études scientifiques et des autres informations soumises pendant la
procédure d’approbation, conformément a la décision de I'Etat membre rapporteur prise au
titre de l'article 7 de la présente décision (Evaluation des demandes de traitement
confidentiel).
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4. Jusqu’a ce que le logiciel applicable utilisé pour la soumission des demandes au titre de
I'article 7, paragraphe 3, du réglement n°® 1107/2009 permette l'intervention directe de
I'Etat membre rapporteur dans le dossier soumis, I'Etat membre rapporteur, une fois que
les informations confidentielles ont été expurgées a sa satisfaction, transmet les documents
expurgés a I’Autorité, qui rend les documents accessibles au public.

CHAPITRE III
DISPOSITIONS COMMUNES

Article 10

Prestation de services par I’Autorité

1. Pour I’'exercice de ses compétences au titre de l'article 7, paragraphe 3, du réglement (CE)
n° 1107/2009, et sans préjudice des conseils a fournir prévus par la loi au titre de l'article 7,
paragraphe 7 ci-dessus, l'autorité compétente de I'Etat membre rapporteur peut bénéficier
de services de soutien de I’Autorité sur une base volontaire.

2. L'Autorité peut recouvrer les co(its associés a la prestation du soutien & I'Etat membre
rapporteur conformément au paragraphe 1, au moyen de contributions financiéres au titre
de l'article 20, paragraphe 2, point a), du réglement délégué (UE) n° 2019/715 de la
Commission9, a préciser dans un accord de niveau de services. L’Autorité détermine la
contribution financiére de maniére transparente et a un niveau ne dépassant pas les co(ts
réels des services fournis par I’Autorité a I'Etat membre rapporteur.

Article 11

Impartialité et indépendance

1. Conformément a l'article 41 de la charte des droits fondamentaux de I’'Union européenne,
I'action administrative de I'Union européenne, y compris celle de ses Etats membres lors de
la mise en application du droit de I’'Union, est fondée, entre autres, sur le principe
d’impartialité et d’indépendance. L'Etat membre rapporteur s’assure que I'évaluation d'une
demande de traitement confidentiel au titre de l'article 7 (Evaluation des demandes de
traitement confidentiel) est réalisée par des fonctionnaires, agents ou professionnels dénués
de tout préjugé réel ou percu.

2. Aux fins d'assurer le respect du paragraphe 1, I'Etat membre rapporteur s’assure que le
personnel intervenant dans la gestion des demandes de traitement confidentiel n‘est soumis
a aucun conflit d’intérét.

3. L’Etat membre rapporteur atteste le respect des exigences établies aux paragraphes 1 et 2.

° Réglement délégué (UE) n° 2019/715 de la Commission du 18 décembre 2018 portant réglement financier-cadre des
organismes créés en vertu du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne et du traité Euratom et visés a
I'article 70 du réglement (UE, Euratom) n°® 2018/1046 du Parlement européen et du Conseil, JO L 122 du 10.5.2019,
p.1a38.
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Article 12
Protection des données a caractére personnel
1. L'article 39 sexies du reglement (CE) n° 178/2002 s’applique mutatis mutandis a
I’évaluation des demandes de traitement confidentiel par l'autorité compétente de I'Etat

membre rapporteur au titre du réeglement (CE) n° 1107/2009 et des présentes modalités
pratiques.

2. Le traitement des données & caractére personnel par I’'Etat membre rapporteur est régi par
le réglement (UE) n°® 2016/679 (Réglement général sur la protection des données)*°.
Article 13
Entrée en vigueur

La présente décision entre en vigueur le jour suivant sa signature et s’applique a compter du
27 mars 2021.

Fait le

Bernhard Url

Directeur exécutif de I’Autorité européenne de sécurité des aliments

10 Reglement (UE) n° 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection des
personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere personnel et a la libre circulation de ces données,
et abrogeant la directive 95/46/CE, JO L 119 du 4.5.2016, p. 1 a 88.
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