N.B. : Le présent document est une traduction fournie a titre informatif uniquement et il
n'‘engage aucunement la responsabilité de I'EFSA ou de tout autre organe de I'UE.

En cas d'ambiguité et/ou de divergences dans les versions traduites des modalités
pratiques de I'EFSA, les utilisateurs devront se référer aux versions originales en anglais,
qui prévalent toujours car elles représentent les seules versions juridiquement
contraignantes.
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DECISION DU DIRECTEUR EXECUTIF DE L’AUTORITE EUROPEENNE DE SECURITE DES
ALIMENTS ETABLISSANT LES MODALITES PRATIQUES RELATIVES A LA TRANSPARENCE ET
A LA CONFIDENTIALITE

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

vu le reglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil, et notamment son
article 32 ter, paragraphe 8, son article 38, paragraphe 3, et son article 39 quinguies, paragraphe 5%,

vu le réglement (CE) n° 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil?,
vu le reglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil3,
vu le réglement (CE) n° 2065/2003 du Parlement européen et du Conseil4,
vu le réglement (CE) n° 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil®,
vu le réglement (CE) n° 1331/2008 du Parlement européen et du Conseil®,

vu le reglement (CE) n° 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil” et le reglement (UE)
n°® 257/2010 de la Commission établissant un programme pour la réévaluation des additifs
alimentaires autorisésg,

vu le réglement (CE) n° 1107/2009 du Parlement européen et du Conseil®,
vu le réglement (CE) n° 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil'?,

vu la directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseill?,

! Réglement (CE) n° 178/2002 du Parlement européen et du Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la Iégislation alimentaire, instituant I’Autorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires (JO L 31 du 1.2.2002, p. 1), modifié par le 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 réglements (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, JO L 231 du 6.9.2019, p. 1 a 28.

2 Réglement (CE) n© 1829/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 concernant les denrées
alimentaires et les aliments pour animaux génétiquement modifiés (JO L 268 du 18.10.2003, p. 1)

3 Reglement (CE) n° 1831/2003 du Parlement européen et du Conseil du 22 septembre 2003 relatif aux additifs destinés a
I'alimentation des animaux (JO L 268 du 18.10.2003, p. 29).

4 Réglement (CE) n° 2065/2003 du Parlement européen et du Conseil du 10 novembre 2003 relatif aux ardmes de fumée utilisés
ou destinés a étre utilisés dans ou sur les denrées alimentaires (JO L 309 du 26.11.2003, p. 1).

5 Réglement (CE) n° 1935/2004 du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 2004 concernant les matériaux et objets
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires et abrogeant les directives 80/590/CEE et 89/109/CEE (JO L 338
du 13.11.2004, p. 4).

6 Réglement (CE) n° 1331/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 établissant une procédure
d’autorisation uniforme pour les additifs, enzymes et arémes alimentaires (JO L 354 du 31.12.2008, p. 1).

7 Réglement (CE) n° 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 2008 sur les additifs alimentaires
(JO L 354 du 31.12.2008, p. 16).

8 Réglement de la Commission du 25 mars 2010 établissant un programme pour la réévaluation des additifs alimentaires
autorisés, conformément au réglement (CE) n° 1333/2008 du Parlement européen et du Conseil sur les additifs alimentaires
(JO L 80 du 26.3.2010, p. 19).

9 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).

10 Réglement (UE) 2015/2283 du Parlement européen et du Conseil du 25 novembre 2015 relatif aux nouveaux aliments,
modifiant le réglement (UE) n°® 1169/2011 du Parlement européen et du Conseil et abrogeant le reglement (CE) n°® 258/97 du
Parlement européen et du Conseil et le reglement (CE) n® 1852/2001 du Conseil et de la Commission (JO L 327 du 11.12.2015,
p. 1).

1 Directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars 2001 relative a la dissémination volontaire
d’organismes génétiguement modifiés dans l'environnement et abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil (JO L 106
du 17.4.2001, p. 1).
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apres consultation de la Commission européenne conformément a I'article 39 quinquies, paragraphe 5,
du reglement (CE) n° 178/2002,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

L'Autorité est une agence de I'Union européenne indépendante, chargée de fournir des avis
scientifiques et une assistance technique et scientifique, des informations et une communication
sur les risques en matiére de sécurité des denrées alimentaires, afin d’améliorer la confiance
du consommateur a I’égard de la chaine alimentaire;

L'ouverture et la transparence du processus d’évaluation des risques de I'UE dans la chaine
alimentaire contribuent a accroitre la |égitimité de I’Autorité dans la poursuite de sa mission,
renforcent la confiance envers les travaux de I’Autorité et, en fin de compte, garantissent sa
responsabilité démocratique vis-a-vis des consommateurs, des opérateurs économiques et du
public;

L'Autorité est pleinement engagée a mener sa mission en se fondant sur un niveau élevé de
transparence, tout en protégeant les intéréts et les droits légitimes des opérateurs
économiques;

Le reglement (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 réglements (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*? (ci-aprés le «réglement sur la transparence»)
renforce encore la capacité de I’Autorité a mener ses fonctions d’évaluation des risques de
maniére proactive et conformément a des normes de transparence élevées. En déterminant le
niveau approprié de divulgation proactive, le réeglement sur la transparence a mis en balance
les droits du public a la transparence dans le processus d’évaluation des risques avec les droits
des demandeurs ou des notifiants, en tenant compte des objectifs du reglement (CE)
n° 178/2002 (ci-aprés la «législation alimentaire générale»);

Par conséquent, I’Autorité devrait rendre publics les informations, documents et données
énumérés a l'article 38, paragraphe 1, de la législation alimentaire générale de maniéere
proactive, dans une section spéciale de son site internet, a l’exception des informations
confidentielles diiment justifiées. Cette section spéciale doit étre facilement accessible au
public. Les informations, documents et données a divulguer publiqguement conformément a
I'article 38, paragraphe 1, de la Iégislation alimentaire générale doivent pouvoir étre
téléchargés, imprimés ou faire I'objet d'une recherche dans un format électronique;

L'article 39 de la législation alimentaire générale décrit les exigences spécifiques relatives aux
éléments d’information susceptibles de bénéficier d'un traitement confidentiel dans certaines
conditions (ci-aprés la «liste positive fermée»). Pour traiter des spécificités sectorielles, cette
liste positive fermée est enrichie d’éléments supplémentaires dans le réglement (CE)
n° 1829/2003, le réglement (CE) n°® 1831/2003, le reglement (CE) n°® 1935/2004, le reglement
(CE) n° 1331/2008, le réglement (CE) n°® 1107/2009, le réglement (CE) n°® 2015/2283 et la
directive 2001/18/CE. Des exigences spécifiques relatives a la protection et a la confidentialité
des données a caractére personnel sont également énoncées dans l‘article 39 sexies de la
législation alimentaire générale. En outre, lorsqu’il est demandé a I’Autorité de fournir une
production scientifique, les exigences de procédure concernant la soumission et le traitement

12 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 réglements (CE) n° 178/2002, (CE)
n° 1829/2003, (CE) n° 183172003, (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.
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des demandes de traitement confidentiel, y compris leur évaluation, sont énoncées dans les
articles 39 bis a 39 guinquies;

(7) Les dispositions portant sur la diffusion proactive prévues dans la législation alimentaire
générale et I'évaluation pertinente des demandes de traitement confidentiel ne devraient pas
affecter les droits découlant du réglement (CE) n° 1049/2001'3 et, lorsque des informations
environnementales sont concernées, les droits consacrés par le réglement (CE) n°® 1367/2006
concernant l'application des dispositions de la convention d’Aarhus (ci-aprés le «reglement
d’Aarhus»)'4;

(8) Les documents, informations et données relevant de la définition des informations
environnementales au titre de larticle 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 'accés a la justice en matiére d’environnement devraient étre soumis a des
normes de transparence plus élevées;

(9) Conformément a l'article 38, paragraphe 3, et a l'article 39 quinquies, paragraphe 5, de la
législation alimentaire générale, I’Autorité devrait adopter des modalités pratiques pour assurer
la mise en ceuvre de l'article 38, paragraphes 1, 1 bis et 2, en tenant compte des articles 39 a
39 octies et de I'article 41 de cette Iégislation. A cet égard, I’Autorité devrait également assurer
la mise en ceuvre des articles 39, 39 bis, 39 ter, 39 quinquies et 39 sexies de cette |égislation;

(10) Les présentes modalités devraient s’appliquer, le cas échéant, mutatis mutandis, a tous les
opérateurs économiques et a toutes les parties intéressées contribuant aux appels de I'Autorité
a la communication de données ou soumettant a I’Autorité des données scientifiques, des
études scientifiques et d'autres informations, y compris des informations complémentaires
fournies a l'appui de demandes ou de notifications, fournies pour évaluation par I'Autorité
conformément aux procédures établies au titre du droit sectoriel de I’'Union, ou fournies pour
étayer ou accompagner des demandes de production scientifique, y compris d’avis scientifique,
formulées par le Parlement européen, la Commission et les Etats membres Les opérateurs
économiques et les autres parties intéressées devraient soumettre les données scientifiques,
les études scientifiques et les autres informations par voie électronique et respecter certaines
exigences informatiques minimales, y compris en matiére de lisibilité machine, pour permettre
a I'Autorité de procéder a la divulgation publique des informations soumises, conformément a
I"article 38, paragraphes 1 et 1 bis;

(11) Des manuels d’utilisation spécifiques devraient également étre mis a disposition sur le site
internet de I'Autorité en temps utile aprés I'entrée en vigueur de la présente décision afin de
faciliter la soumission desdites demandes;

(12) Compte tenu de la nature interconnectée de la divulgation publique proactive et des
dispositions relatives a la confidentialité, et afin d'offrir & toutes les parties intéressées, y
compris les opérateurs économiques, une vue d’ensemble globale du cadre réglementaire
applicable et des procédures pertinentes, I’Autorité estime qu’il est approprié d’adopter un
document unique établissant les modalités pratiques applicables tant aux procédures relatives
a la transparence proactive qu’a celles relatives a la confidentialité;

13 Rgglement (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.

14 Reéglement (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 |'accés a l'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 a19.
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(13) Ce document devrait étre complété, le cas échéant, par des instructions plus spécifiques
figurant dans un guide pratique pour les demandeurs soumettant des demandes de traitement
confidentiel, ainsi que, le cas échéant, dans les documents d’orientation sectoriels concernés
publiés par I'Autorité;

(14) Lorsqu'elle rend publics sur son site internet, de facon proactive, les éléments d‘information
énumérés a l'article 38, paragraphe 1, de la |égislation alimentaire générale et dans le droit
sectoriel modifié par le réglement sur la transparence, I’Autorité devrait se conformer a sa
décision sur le régime linguistique!® applicable a ses activités;

(15) Les demandeurs et les autres personnes morales ou physiques soumettant des demandes
de traitement confidentiel devraient pouvoir accéder a une procédure claire, concréete et
pratique, détaillant leurs droits et leurs obligations, les étapes de procédure a suivre, les délais
associés aux décisions a prendre par I’Autorité concernant leurs demandes et comprenant des
indications pratiques concernant les informations a fournir pour étayer leurs demandes,
conformément aux articles 39 a 39 sexies de la |égislation alimentaire générale, compte tenu
de son article 41;

(16) Les demandeurs et les autres personnes morales ou physiques soumettant des demandes
de traitement confidentiel devraient recevoir une liste compléte des éléments pour lesquels des
demandes de traitement confidentiel peuvent étre soumises;

(17) Les demandeurs et les autres personnes morales ou physiques soumettant des demandes
de traitement confidentiel devraient également recevoir des informations concernant les voies
de recours a leur disposition pour contester les décisions prises par I'Autorité conformément
aux présentes modalités pratiques. A cet égard, des voies de recours efficaces devraient étre
mises a la disposition des demandeurs affectés par les décisions de I’Autorité sur les demandes
de traitement confidentiel. La possibilité de soumettre une demande confirmative concernant
une décision sur la confidentialité devrait étre considérée comme représentant une disposition
plus récente, et plus spécifique, dérogeant aux dispositions plus générales permettant le
déclenchement d’un réexamen administratif des décisions de I’Autorité par la Commission
européenne, conformément a, respectivement, l'article 36 du réglement (CE) n° 1829/2003,
I'article 19 du réglement (CE) n° 1831/2003, l'article 14 du reglement (CE) n°® 1935/2004,
I'article 13 du réglement (CE) n° 396/2005'¢ ou l'article 6 du réglement (CE) n° 1367/2006;

(18) Pour assurer un niveau élevé de transparence, de sécurité juridique et d'accessibilité, les
présentes modalités pratiques devraient prendre la forme d’une décision du directeur exécutif
de I'Autorité;

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

(20) 1l peut s’avérer approprié d’améliorer certains éléments de la présente décision en se fondant
sur I'expérience acquise lors la mise en ceuvre du réglement (UE) 2019/1381. A cette fin, le
directeur exécutif devrait réexaminer la présente décision tous les cing ans aprés son entrée
en vigueur,

a arrété la présente décision,

15> Décision du directeur exécutif sur le régime linguistique de I'EFSA, 20 avril 2015, REF. EFSA/LRA/DEC/14046420/2015.

16 Reglement (CE) n° 396/2005 du Parlement européen et du Conseil du 23 février 2005 concernant les limites maximales
applicables aux résidus de pesticides présents dans ou sur les denrées alimentaires et les aliments pour animaux d’origine
végétale et animale et modifiant la directive 91/414/CCE du Conseil, JO L 70 du 16.3.2005, p. 1 a 16.
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CHAPITRE I
OBJET, CHAMP D’APPLICATION ET DEFINITIONS
Article premier
Objet

1. L'objectif des présentes modalités pratiques est de conférer le plus large effet possible au
principe de transparence dans le processus d’évaluation des risques dans la chaine
alimentaire, en particulier dans le cadre de la divulgation publique proactive de toutes les
informations étayant une demande de production scientifique a fournir par I'Autorité, a
I’'exception des données confidentielles diment justifiées.

2. La présente décision décrit les normes et la procédure applicables a I'obligation de publication
proactive des informations visées a l'article 38, paragraphes 1 et 2, du réglement (CE)
n° 178/2002 (législation alimentaire générale) et a la soumission, et a I’évaluation, de toute
demande de traitement confidentiel connexe conformément a ses articles 39, 39 bis, 39 ter,
39 quinquies et 39 sexies, compte tenu de ses articles 39 septies et 39 octies.

Article 2
Champ d’‘application

1. La présente décision s’applique a toutes les données scientifiques, études scientifiques et
autres informations énumérées a l'article 38, paragraphe 1, de la législation alimentaire
générale et sans préjudice de toute autre disposition spécifique prévues dans la |égislation
sectorielle de I'Union dans le domaine de la chaine alimentaire.

2. Le chapitre III de la présente décision s’applique a toutes les demandes de traitement
confidentiel accompagnant la soumission de données scientifiques, d'études scientifiques et
d'autres informations, y compris les informations complémentaires, dont I'évaluation est
confiée a I’Autorité conformément aux dispositions applicables de I'Union'?. Il ne s’applique
pas:

(a) aux demandes de traitement confidentiel soumises aux autorités nationales
compétentes, et évaluées par celles-ci, au titre de Iarticle25, de la
directive 2001/18/CE;

(b) aux demandes de traitement confidentiel soumises conformément a l'article 63 et
évaluées par les autorités nationales compétentes au titre de I'article 7 du réglement
(CE) n° 1107/2009;

(c) aux demandes de traitement confidentiel soumises dans le cadre du réeglement (CE)
n° 1331/2008, lorsqu’un avis de I’Autorité n'est pas requis, conformément a son
article 3, paragraphe 2;

(d) aux demandes de traitement confidentiel soumises dans le cadre du réglement (UE)
2015/2283 en ce qui concerne les notifications d’aliments traditionnels en vertu de
I'article 14, ainsi qu’aux demandes de nouveaux aliments pour lesquels la Commission
ne demande pas l'avis de I’Autorité conformément a l'article 10, paragraphe 3, dudit
réglement;

(e) aux demandes de traitement confidentiel soumises dans le cadre de l'article 7 bis du
réglement d’exécution (UE) n°® 257/2010 de la Commission établissant un programme
pour la réévaluation des additifs alimentaires autorisés, lorsqu’il n‘est pas demandé a
I’Autorité de prendre des mesures supplémentaires.

17 par exemple, réglement (CE) n°® 178/2002, reglement (CE) n° 1829/2003, réglement (CE) n° 1831/2003, réglement (CE)
n° 2065/2003, reglement (CE) n°® 1935/2004 et reglement (CE) n° 1924/2006.
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Article 3
Définitions
1. Aux fins de la présente décision, et sans préjudice des dispositions pertinentes du droit de
I’'Union, les définitions suivantes s’appliquent également:

(a) On entend par «demandeur»:

(i) toute personne physique ou morale soumettant une demande ou une
notification au titre du droit de I'Union;

(i) toute personne physique ou morale soumettant a I’Autorité des données
scientifiques et des informations pour évaluation conformément aux procédures
établies du droit sectoriel de I’'Union'g;

(iii) lorsque les procédures du droit sectoriel de I’'Union le permettent et/ou en
I'absence de telles dispositions, toute personne physique ou morale soumettant
volontairement des informations a I’Autorité, sur lesquelles il est attendu que
I’Autorité fonde ses productions scientifiques au sens de Iarticle 38,
paragraphe 1, point d), de la |égislation alimentaire générale;

(iv) toute personne physique ou morale qui a produit des informations étayant une
demande de production scientifique formulée par le Parlement européen, la
Commission et les Etats membres et ayant donc un intérét direct en ce qui
concerne la liste fermée des éléments d’information pour lesquels le traitement
confidentiel peut étre demandé, comme établi dans l'annexe.

Cette définition n’inclut pas la Commission européenne, le Parlement européen, les

autres institutions, organes ou organismes de I’'Union, les Etats membres de I’'Union

ou les autorités publiques de pays tiers en tant que tels.

(b) On entend par «demande confirmative», une demande soumise conformément a
I'article 12 (Demande confirmative), sollicitant le réexamen par le directeur exécutif de
I’Autorité d’une décision prise par I’Autorité conformément a I'article 11 (Demandes de
traitement confidentiel).

(c) On entend par «expurgation», la procédure consistant a masquer ou dévoiler des
données scientifiques, des études scientifiques et d'autres informations conformément
a une demande de traitement confidentiel ou a une décision relative a la confidentialité,
y compris pour masquer des données a caractére personnel conformément a
I'article 39 sexies, paragraphe 2, du réglement (CE) n°® 178/2002.

(d) On entend par «régles concernant I'exclusivité des données», les dispositions énoncées
dans le droit sectoriel de I'Union, qui visent a protéger les investissements des
innovateurs lors du recueil des informations et des données étayant les demandes
d'autorisations pertinentes.

8 par exemple, l'article 8, paragraphe 4, du réglement (CE) n® 1925/2006 Iu conjointement avec le réglement d’exécution (UE)
n° 307/2012 de la Commission du 11 avril 2012 établissant des modalités d’exécution pour la mise en ceuvre de |'article 8 du
réglement (CE) n°® 1925/2006 du Parlement européen et du Conseil concernant 'adjonction de vitamines, de minéraux et de
certaines autres substances aux denrées alimentaires; I'article 32 du reglement (CE) n° 1332/2008.
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CHAPITRE 1II
TRANSPARENCE PROACTIVE
Article 4

Soumission d’informations, d'études, de documents et d'autres données a I’Autorité

Pour assurer le respect des exigences prévues a l'article 38, paragraphe 1, dernier alinéa, de
la |égislation alimentaire générale, les demandeurs soumettent toute information étayant des
demandes ou des demandes de production scientifique, y compris des données scientifiques,
des études scientifiques et des informations complémentaires, par voie électronique par le
biais des outils disponibles et conformément aux exigences applicables du droit de I'Union.
Lorsqu'il existe des formats de données standard en vertu de l'article 39 septies de la
|égislation alimentaire générale, les informations visées au paragraphe 1 doivent étre
soumises conformément a ces formats.

Dans l'attente de I'adoption de formats de données standard en vertu de l'article 39 septies,
paragraphe 2, de la |égislation alimentaire générale et en I'absence d’exigences spécifiques
du droit de I'Union, les demandeurs fournissant lesdites informations sont tenus de le faire
sous la forme de dossiers structurés et, dans la mesure du possible, a I'aide de modéles
structurés existants tels que ceux développés par I'OCDE (modéles harmonisés de I'OCDE,
OECD Harmonised Templates, OHT) et en utilisant la norme générale harmonisée de
soumission et de transmission (Global Harmonised Submission Transport Standard, GHSTS)
comme protocole de transmission de machine a machine, ou selon ce que permet le systeme
informatique mis a disposition par la Commission ou I’Autorité pour la soumission de ces
dossiers. Lorsque la nature des informations, des documents ou des données n'est
techniqguement pas compatible avec les OHT, il est possible de soumettre des données semi-
structurées. La méme obligation s’applique a tous les contributeurs de données scientifiques
accompagnant les demandes a I’Autorité de production scientifique formulées par le Parlement
européen, la Commission et les Etats membres, ainsi qu‘aux tiers communiquant leurs
ensembles de données a I'Autorité.

La conformité aux dispositions des paragraphes 1 a 3, le cas échéant, est assurée en ce qui
concerne:

(a) les soumissions des versions non confidentielles et confidentielles des dossiers,
informations, documents et données relatifs aux demandes, y compris les informations
complémentaires conformément au droit de I’'Union;

(b) les soumissions de demandes de traitement confidentiel conformément a I'article 9 de
la présente décision (Régles formelles et de procédure concernant la soumission des
demandes de traitement confidentiel) ainsi que, le cas échéant, la justification les
étayant.

Les versions non confidentielles des dossiers, informations, documents et données relatifs aux
demandes soumis dans le cadre du présent article ne contiennent aucune donnée a caractére
personnel quel qu’en soit le type, a I’'exception du nom et de 'adresse du demandeur, le cas
échéant, et des noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public. Une attention
particuliere devrait étre accordée pour assurer I'absence, I'expurgation ou I'anonymisation,
selon le cas, des informations se rapportant a des personnes identifiées ou identifiables dans
les versions non confidentielles des dossiers, informations, documents et données.
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Article 5

Divulgation proactive d'informations, de documents ou de données pour lesquels des demandes de
traitement confidentiel ne peuvent pas étre soumises

1.  L'Autorité rend publics sur son site internet les informations, documents et données énumérés
a l'article 38, paragraphe 1, de la Iégislation alimentaire générale.

2. Aux fins de l'article 38, paragraphe 1, de la législation alimentaire générale, I’Autorité met a
disposition de maniére proactive les informations, documents et données suivants, sans
expurgation par I’Autorité, selon les délais indiqués ci-dessous:

(a) Les ordres du jour et les listes des participants des réunions du conseil d’administration,
du forum consultatif, des réseaux de I'Autorité, du comité scientifique, des groupes
scientifiques et de leurs groupes de travail, et de toute autre réunion de groupe ad hoc
sur le sujet, sont rendus publics par I’Autorité sans tarder aprés la fin de la réunion.

(b) Les déclarations d’intérét annuelles faites par les membres du conseil d’administration,
le directeur exécutif, les membres de la gestion opérationnelle de I'Autorité, les
membres du forum consultatif, du comité scientifique et des groupes scientifiques ainsi
que par les membres des groupes de travail, et celles des participants aux réunions
d’examen par les pairs sur les pesticides sont rendues publiques par I’Autorité sans
tarder aprés leur validation conformément a la politique de I'Autorité en matiere
d'indépendance!®. Les exigences supplémentaires de transparence relatives aux
procédures de contréle des déclarations d’intérét sont décrites dans la politique de
I’Autorité en matiére d'indépendance.

(c) Les déclarations d'intérét verbales relatives a des points des ordres du jour des
réunions du conseil d’administration, du forum consultatif, du comité scientifique et
des groupes scientifiques, ainsi que des groupes de travail, sont rendues publiques par
I’Autorité sans tarder avec la divulgation des procés-verbaux desdites réunions.

(d) Les rapports annuels des activités de [|'‘Autorité, adoptés par son conseil
d’administration conformément a [larticle 25, paragraphe 8, de Ila Iégislation
alimentaire générale, sont rendus publics sans tarder aprés leur adoption.

(e) Tous les documents soumis au conseil d’administration pour discussion ou adoption
lors de ses réunions ouvertes sont rendus publics par I'’Autorité sans tarder apres le
déroulement de la réunion.

(f) Les synthéses des conseils fournis aux demandeurs potentiels lors de la phase
préalable a la soumission en vertu des articles 32 bis et 32 quater, paragraphe 1, de
la Iégislation alimentaire générale sont rendus publiques par I’Autorité une fois qu’une
demande a été jugée recevable ou valide.

(g) Sans préjudice du reglement d’exécution (UE) n® 2020/1740 de la Commission??, les
observations formulées par les parties intéressées et le public dans le cadre des
consultations publiques réalisées conformément a l'article 32 quater, paragraphes 1 et
2, de la Iégislation alimentaire générale sont rendus publiques par I'Autorité sans tarder
apres la cloture de la consultation publique, a I'exception de I'identité, si I’entité ou la
personne qui soumet l'observation a demandé qu’elle ne fasse pas l'objet d'une
divulgation publique.

19 politique de I’'EFSA en matiére d'indépendance.

20 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 pour les substances actives, conformément au 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.
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Article 6

Divulgation proactive d’informations, d’études, de documents ou de données pour lesquels des

demandes de traitement confidentiel peuvent étre soumises

1.  Aux fins de l'article 38, paragraphe 1, de la Iégislation alimentaire générale, I’Autorité met a
disposition les informations, documents et données ci-dessous dans leur version non
confidentielle selon les délais indiqués ci-dessous:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

()

(9)

(h)

Les procés-verbaux des réunions du conseil d’administration, du forum consultatif, des
réseaux de I'Autorité, du comité scientifique, des groupes scientifiques et de leurs
groupes de travail, des réunions d’‘examen par les pairs sont rendus publics par
I’Autorité sans tarder aprés leur finalisation.

Les productions scientifiques de I'’Autorité, y compris les avis du comité scientifique et
des groupes scientifiques, les avis minoritaires ainsi que les conclusions de I’Autorité
sur les procédures d’examen par les pairs sur les pesticides, sont rendues publiques
par I'Autorité sans tarder aprés l’'adoption de la production scientifique pertinente,
compte tenu de l'article 39, paragraphe 4, point b), de la I|égislation alimentaire
générale, le cas échéant.

Les versions non confidentielles, telles que soumises par les demandeurs, des données
scientifiques, des études scientifiques et des autres informations faisant partie ou
étayant une demande sont rendues publiques par I’Autorité sans tarder, une fois qu’une
demande valide ou recevable a été recue par |‘Autorité. Les versions non
confidentielles, telles que soumises par les demandeurs, de toute information
additionnelle ou complémentaire fournie par ces derniers, a la demande de I'Autorité,
concernant une demande soumise sont rendues publiques par |I'Autorité sans tarder,
des réception.

Les résultats des consultations réalisées pendant le processus d’évaluation des risques
sont rendus publics par I’Autorité sans tarder aprés |'adoption de la production
scientifique pertinente.

Les données scientifigues et informations, documents et données étayant les
demandes de production scientifique formulées par le Parlement européen, la
Commission et les Etats membres sont rendus publics par I’Autorité sans tarder une
fois qu’elle les a regus.

Les informations notifiées conformément a l'article 32 ter, paragraphes 2 et 3, de la
|égislation alimentaire générale sont rendues publiques par I’Autorité sans tarder dés
gu'une demande correspondante est considérée comme étant valide ou recevable et
une fois qu’une décision finale sur les demandes de traitement confidentiel devient
applicable.

Toute justification fournie par les demandeurs conformément a larticle 32 ter,
paragraphes 4 et 5, de la |égislation alimentaire générale pour prouver le respect des
obligations imposant la notification des études est rendue publique par I’Autorité une
fois qu’une demande valide ou recevable a été regue par I’Autorité.

Toute justification fournie par les demandeurs conformément a larticle 32 ter,
paragraphe 6, de la législation alimentaire générale pour motiver l'absence de
soumission de certaines données des études notifiées incluses dans la demande est
rendue publique par I’Autorité sans tarder une fois que I'Autorité a conclu que ladite
justification est valide.

(i) Les informations sur lesquelles I’Autorité fonde ses productions scientifiques, y compris

les avis scientifiques, sont rendues publiques par I’Autorité sans tarder aprés I'adoption
de la production scientifique pertinente.

10
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(j) Les demandes d'avis scientifique formulées par le Parlement européen, la Commission
ou un Etat membre qui ont été refusées ou modifiées et les raisons du refus ou de la
modification sont rendues publiques par I’Autorité sans tarder aprés leur modification
ou leur refus.

(k) Les études scientifiques, y compris les études de vérification, commandées par I'Autorité
via une procédure de passation de marché ou d’octroi de subvention, sont rendues
publiqgues par I'Autorité sans tarder aprés l'adoption de la production scientifique de
I'Autorité concernée.

2. Lorsque les informations, études, documents et données visés au paragraphe 1 font I’'objet de
demandes de traitement confidentiel ou requiérent une expurgation en raison du rejet des
demandes de traitement confidentiel soumises par les demandeurs, I’Autorité rend publique
la version mise a jour du document pertinent a la suite a son expurgation en vertu de
I'article 13 (Mise en ceuvre des décisions relatives a la confidentialité de I’Autorité). Les
informations notifiées a I’Autorité en vertu de larticle 32 ter de la législation alimentaire
générale sont rendues publiques aprés la mise en oceuvre de la décision relative a la
confidentialité pertinente conformément a l'article 13.

Article 7
Limites de réutilisation des données divulguées

1. La divulgation proactive par I'Autorité des informations, documents ou données visés aux
articles 5 (Divulgation proactive d'informations, documents ou données pour lesquels des
demandes de traitement confidentiel ne peuvent pas étre soumises) et 6 (Divulgation
proactive d'informations, études, documents ou données pour lesquels des demandes de
traitement confidentiel peuvent étre soumises) ne constitue pas une autorisation ou une
licence pour leur diffusion, réutilisation, reproduction ou valorisation en violation des régles
concernant les droits existants, y compris les droits de propriété intellectuelle ou les régles
concernant I'exclusivité des données au titre du droit de I'Union.

2. L'Autorité n'est pas tenue responsable de la réutilisation des informations, documents ou
données divulgués par des tiers en violation de tout droit existant, y compris les droits de
propriété intellectuelle ou les regles concernant I'exclusivité des données au titre du droit de
['Union. L’Autorité n’est pas en mesure de garantir I’'exhaustivité, la véracité, |'exactitude ni
I'intégrité des informations, documents ou données rendus publics aux fins de l'article 38,
paragraphe 1, point d), de la Iégislation alimentaire générale. L'Autorité ne peut étre tenue
responsable d'erreurs, d’inexactitudes ou d’incohérences concernant les informations,
documents ou données disponibles sur son site internet et qui ne concernent pas les
documents scientifiques et administratifs officiellement adoptés, publiés ou approuvés par ses
organes.

Article 8

Protection des données a caractere personnel

1. Sans préjudice de l'article 39 sexies de la législation alimentaire générale, le traitement des
données a caractére personnel par ou au nom de I'Autorité, en vertu de la présente décision,
est régi par le reglement (UE) n° 2018/17252%,

21 Reglement (UE) 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 caractére personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la
directive 95/46/CE (réglement général sur la protection des données) (texte présentant de l'intérét pour I'EEE) JO L 119
du 4.5.2016, p. 1 & 88.
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En application de I'article 39 sexies, paragraphe 3, de la législation alimentaire générale, les
données a caractere personnel rendues publiques conformément a la présente décision ne
sont utilisées que pour assurer la transparence des processus d’évaluation des risques gérés
par I'’Autorité et ne sont pas traitées ultérieurement d’'une maniére incompatible avec cette
finalité, conformément a l'article 4, paragraphe 1, point b), du réglement (EU) n°® 2018/1725.

12
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CHAPITRE III
CONFIDENTIALITE
Article 9
Exigences de procédure concernant la soumission des demandes de traitement confidentiel

1. Lorsqu’'un demandeur demande que certaines parties des informations, documents ou
données constituant une partie d’'un dossier soumis a l'attention de I’Autorité restent
confidentielles conformément aux articles 39 a 39 sexies de la |égislation alimentaire générale
et/ou aux dispositions pertinentes du droit sectoriel de I'Union, une demande de traitement
confidentiel est soumise par le biais des outils applicables indiqués par I’Autorité sur son site
internet.

2. Aucun frais n'est lié a la soumission ou au traitement des demandes de traitement confidentiel;
toutefois, I'’Autorité se réserve le droit percevoir des droits, conformément a l'article 43,
paragraphe 1, de la législation alimentaire générale, au titre des publications, conférences,
formations et activités similaires fournies par I’Autorité a ce sujet.

3. Les demandeurs soumettant des demandes de traitement confidentiel peuvent le faire dans
le cadre des étapes de procédure suivantes:

(a) soumission de données scientifiques, d'études scientifiques et d'autres informations
étayant les demandes au titre des dispositions pertinentes du droit de I'Union, y
compris les informations complémentaires a la demande de I’Autorité;

(b) soumission de données scientifiques et d’informations a I’Autorité pour évaluation
conformément aux procédures établies au titre du droit de I’'Union??;

(c) lorsque les procédures établies du droit sectoriel de I'Union le permettent ou en
I'absence de telles dispositions, soumission volontaire de données scientifiques et
d’informations sur lesquelles I'Autorité devrait fonder ses productions scientifiques au
sens de l'article 38, paragraphe 1, point d), de la législation alimentaire générale. Il
s’agit notamment des soumissions faites en réponse a des appels publics a la
communication de données autres que celles visées au point (b) ci-dessus;

(d) soumission de données scientifiques et d’informations étayant les demandes de
production scientifigue formulées par le Parlement européen, la Commission et les
Etats membres, conformément a l'article 38, paragraphe 1, point c), de la législation
alimentaire générale;

4, Les demandes de traitement confidentiel peuvent étre soumises uniquement en ce qui
concerne certaines parties des informations soumises, y compris les données scientifiques et
études scientifigues étayant les demandes ou les demandes de production scientifique
formulées par la Commission, les Etats membres ou le Parlement européen, et a condition:

(a) qu'elles relevent du champ d’application des éléments d’informations énumeérés a
I'annexe; et

(b) qu'une justification vérifiable soit fournie pour prouver le respect de l'article 10
(Exigences de fond).

5. Les demandeurs ne peuvent pas modifier ni compléter les demandes de traitement confidentiel
soumises a |'Autorité, sauf si I’Autorité en fait la demande. L’Autorité peut demander aux
demandeurs ayant soumis une demande de traitement confidentiel de fournir des clarifications
lorsque les informations qu'ils ont initialement fournies ne lui permettent de rendre une
décision en vertu de l'article 11 (Premiére décision) ou 12 (Décision confirmative). En
I'absence de réaction a l'expiration du délai fixé par I’Autorité, la demande de traitement
confidentiel est rejetée.

22 par exemple, article 8, paragraphe 4, du réglement (CE) n° 1925/2006 Iu conjointement avec le réglement d’exécution (UE)
n° 307/2012 de la Commission.
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Article 10

Exigences de fond (contenu minimal) relatives aux demandes de traitement confidentiel

Les demandeurs soumettant des demandes de traitement confidentiel au titre de I'article 9 fournissent
au minimum les éléments suivants:
(a) une identification claire des parties pertinentes des informations soumises qui, selon

(b)

eux, reléevent d'un traitement confidentiel, accompagnée d’un lien et d’'une référence
détaillée au paragraphe, a la page, a la ligne ou a la partie de paragraphe exacts, selon
le cas, ou se situent lesdites informations, de maniére suffisamment précise pour
exclure toute information ne faisant pas I'objet de la demande de traitement
confidentiel;

un texte expliquant de maniére exhaustive et en langage clair le ou les raisons pour
lesquelles 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 I'ensemble des exigences suivantes sont considérées comme étant
satisfaites:

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

(i) 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 a la satisfaction de I’Autorité que

|'atteinte pouvant étre causée a un impact correspondant a au moins 5 % du
chiffre d’affaires brut annuel?® pour les personnes morales ou des revenus
bruts annuels pour les personnes physiques, pour l|'exercice budgétaire
précédant 'année calendaire de la soumission de la demande de traitement
confidentiel. Si l'atteinte est quantifiée et n’atteint pas ce pourcentage, ou si
le demandeur n’est pas en mesure de calculer son impact sur son chiffre
d’affaires ou ses revenus, le demandeur indique une raison spécifique pour
laquelle il considéere qu‘une divulgation publique pourrait 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 caractére confidentiel

est demandé relévent, ou non, de la définition des «informations
environnementales» en vertu de l'article 2 du reglement d’Aarhus;

(vi) les documents, informations ou données pour lesquels le caractére confidentiel

est demandé ont été finalisés sous la forme ol ils ont été soumis a I’Autorité
dans un délai maximal de cing (5) années précédant la soumission de la
demande de traitement confidentiel. Si les documents, informations ou
données pour lesquels le caractére confidentiel est demandé datent de plus de
cing (5) ans, le demandeur indique le ou les raisons spécifiques pour lesquelles

23 pour une définition du chiffre d’affaires net, consulter |'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.
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la divulgation publique de ces informations serait encore susceptible de porter
significativement atteinte a ses intéréts.

Article 11
Décision sur les demandes de traitement confidentiel

Les demandes de traitement confidentiel soumises conformément aux articles 39 a 39 sexies
de la législation alimentaire générale sont traitées par le département responsable au sein de
I’Autorité. Ces demandes sont gérées sur une base individuelle conformément au code de
bonne conduite administrative de I'Union et de I'Autorité et conformément a la présente
décision.

Avant d’évaluer le fond de la demande de traitement confidentiel, le département responsable
du traitement de ces demandes examine d'abord si la demande est recevable conformément
a l'article 9 (Exigences de procédure concernant la soumission des demandes de traitement
confidentiel).

Chaque décision relative a la confidentialité est adoptée aprés évaluation de la conformité des
demandes aux exigences énoncées a l'article 10 [Exigences de fond (contenu minimal) pour
les demandes de traitement confidentiel] et est prise conformément aux mesures
procédurales suivantes:

(a) Lorsque I'Autorité informe le demandeur de son projet de décision par écrit, par le biais
des outils applicables en vertu des articles 11 (Décision sur les demandes de traitement
confidentiel) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité)
et si le demandeur est en désaccord avec cette évaluation, il peut, par le biais des
outils applicables, faire état de son point de vue par écrit ou retirer sa demande dans
un délai de deux (2) semaines calendaires a compter de la notification du projet de
décision de I'Autorité.

(b) En ce qui concerne les demandes de traitement confidentiel recues dans des langues
autres que l'anglais, I’Autorité agit conformément aux dispositions de sa décision sur
le régime linguistique.

L'Autorité rend une décision sur les demandes de traitement confidentiel dans un délai ne
dépassant pas dix (10) semaines calendaires a compter de la réception d’'une demande de
traitement confidentiel. Une demande de traitement confidentiel n'est réputée recue par
I’Autorité que lorsque la demande auquel elle se référe a été considérée comme étant valide
ou recevable et qu'il a été demandé a I'Autorité de fournir une production scientifique, y
compris un avis scientifique.

L'Autorité rend une décision unique sur les demandes de traitement confidentiel concernant
des informations additionnelles ou complémentaires fournies une fois que la soumission a été
considérée compléte.

L'Autorité notifie au demandeur sa décision motivée sur la demande de traitement confidentiel.
La notification de la décision motivée sur la demande de traitement confidentiel, ou la décision
elle-méme, informe le demandeur de son droit de présenter une demande confirmative,
conformément a l'article 12 (Demande confirmative et décision).

L'Autorité communique la décision motivée sur la demande de traitement confidentiel a la
Commission et aux autorités compétentes des Etats membres ou au laboratoire de référence
de I'UE intervenant dans le processus d’évaluation des risques, selon le cas.
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Article 12
Demande confirmative et décision confirmative résultante

Conformément a l'article 39 ter, paragraphe 2, de la législation alimentaire générale, le
demandeur peut présenter une demande confirmative invitant I'Autorité a réexaminer sa
décision adoptée au titre de I'article 11 (Décision sur les demandes de traitement confidentiel)
ou de l'article 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité).

Sans préjudice de la possibilité de fournir des clarifications a la demande de I'Autorité, la
demande confirmative est limitée au réexamen de la décision contestée et ne donne pas lieu
a de nouvelles demandes de traitement confidentiel, qui ne faisaient pas partie de la demande
de traitement confidentiel d’origine faisant I'objet de la demande confirmative.

La demande confirmative visée au paragraphe 1 est soumise par le biais de I'outil pertinent a
I'attention du directeur exécutif de I’Autorité dans un délai de deux (2) semaines calendaires
a compter de la notification de la décision contestée au demandeur.

L'Autorité suspend la mise en ceuvre de ses décisions relatives a la confidentialité pour
lesquelles elle a recu des demandes confirmatives.

Apres examen des motifs accompagnant la demande confirmative, le directeur exécutif rend
une décision motivée sur la demande confirmative visée au paragraphe 1 et en notifie le
demandeur par le biais de l'outil pertinent dans un délai de trois (3) semaines calendaires a
compter de la réception de ladite demande conformément a I'article 11, paragraphes 1 a 3.
L'Autorité notifie au demandeur sa décision confirmative motivée. La notification de la décision
confirmative motivée, ou de la décision elle-méme, indique la possibilité pour le demandeur
de retirer sa demande ainsi que les voies de recours juridiques dont il dispose, a savoir la
possibilité de former un recours contestant la |égalité de la décision confirmative au titre des
articles 263 et 278 du traité sur le fonctionnement de I'Union européenne (TFUE).

L'Autorité communique la décision confirmative motivée a la Commission et aux autorités
compétentes des Etats membres ou au laboratoire de référence de I'UE intervenant dans le
processus d’évaluation des risques, selon le cas.
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Article 13
Mise en ceuvre des décisions relatives a la confidentialité de I’Autorité

L'Autorité met en oesuvre les décisions prises au titre des articles 11 (Décision sur les
demandes de traitement confidentiel), 12 (Demande confirmative et décision confirmative
résultante) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité) sans
tarder aprés la finalisation de ces décisions, et vise a notifier les documents expurgés ainsi
gue les décisions relatives a la confidentialité, conformément au délai prévu pour leur
adoption.

L'Autorité se conforme au paragraphe 1 en révisant la version publique (non confidentielle)
des informations, documents ou données soumis par le demandeur en vertu de l'article 4
(Soumission de données scientifiques, d'études scientifiques et d'autres informations a
I’Autorité) conformément a la décision de I’Autorité prise au titre des articles 11 (Décision sur
les demandes de traitement confidentiel), 12 (Demande confirmative et décision confirmative
résultante) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité) et en
soumettant la version révisée pour diffusion dans les délais visés au paragraphe 1. L'Autorité
réalise l'expurgation des documents qu’elle élabore, adopte ou produit par ailleurs en
noircissant I'ensemble des informations, documents ou données auxquels elle accorde le
caractere confidentiel.

Aux fins de respect du paragraphe 1, I'Autorité peut communiquer au demandeur les
documents expurgés en vertu du présent article en vue de vérifier plus avant la cohérence
entre les décisions relatives a la confidentialité et leur mise en ceuvre par I’Autorité. Cette
vérification supplémentaire et facultative ne vise pas a permettre au demandeur, ni ne lui
permet aucunement, d'introduire de nouvelles demandes de traitement confidentiel ou de
réouvrir la procédure de prise de décision conclue conformément aux articles 11 (Décision sur
les demandes de traitement confidentiel), 12 (Demande confirmative et décision confirmative
résultante) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité).

Apres les étapes mentionnées aux paragraphes précédents, I'Autorité publie les documents
expurgés sur son site internet conformément a l'article 6 (Divulgation proactive des
informations, études, documents ou données pour lesquels des demandes de traitement
confidentiel peuvent étre soumises).

Article 14
Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité

Aprés adoption par I'Autorité d’une production scientifique (i) contenant des informations
relatives a des effets prévisibles sur la santé humaine, la santé animale ou I’'environnement
et (ii) lorsque ces effets se rapportent a des éléments auxquels le caractére confidentiel a été
accordé en vertu d'une décision adoptée au titre des articles 11 (Décision sur les demandes
de traitement confidentiel) ou 12 (Demande confirmative et décision confirmative résultante),
I’Autorité réexamine ladite décision.

Si les conditions énoncées au paragraphe 1 sont remplies, I’Autorité adopte une nouvelle
décision motivée concluant que les éléments précédemment considérés comme confidentiels
doivent étre rendus publics en vertu de l'article 39 guater de la législation alimentaire
générale. Lors du réexamen de ses décisions précédentes, I’Autorité suit la procédure décrite
a l'article 11 (Décision sur les demandes de traitement confidentiel). La décision est adoptée
dans un délai de vingt (20) jours ouvrables a compter de l'adoption de la production
scientifique concernée.
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L'article 12 (Demande confirmative et décision confirmative résultante) s’applique aux
décisions adoptées conformément au paragraphe 2. Une décision confirmative motivée est
adoptée dans un délai de dix (10) jours ouvrables a compter de la réception d’'une demande
confirmative.

Article 15

Retrait des demandes et incidence sur la procédure de prise de décision relative a la confidentialité

1.

Dans les cas ol un demandeur retire sa demande avant I'adoption d’une décision relative a la
confidentialité correspondante ou, le cas échéant, avant la publication d'une décision
confirmative correspondante, en soumettant une notification de retrait, les Etats membres, la
Commission et I'Autorité ne rendent pas publiques les informations pour lesquelles la
confidentialité avait été demandée en vertu de l'article 9 (Exigences de procédure concernant
la soumission des demandes de traitement confidentiel).

Dans les cas ou un demandeur retire sa demande avant la mise en ceuvre d’une décision
relative a la confidentialité correspondante ou, le cas échéant, avant la mise en ceuvre d'une
décision confirmative correspondante, en soumettant une notification de retrait avant qu’une
version expurgée du dossier de demande correspondant soit rendue publique, les Etats
membres, la Commission et I’Autorité ne rendent pas publiques les informations pour
lesquelles la confidentialité avait été demandée conformément a l‘article 9 (Exigences de
procédure concernant la soumission des demandes de traitement confidentiel).

Dans les cas ou un demandeur retire sa demande apreés I'adoption et la mise en ceuvre d’une
décision relative a la confidentialité correspondante ou, le cas échéant, d'une décision
confirmative correspondante, y compris, s'il y a lieu, le réexamen correspondant d'une
précédente décision relative & la confidentialité, les Etats membres, la Commission et
I’Autorité ne rendent pas publiques les informations pour lesquelles le caractere confidentiel a
été accordé.

Dans les cas ou un demandeur retire sa demande dans le cadre de I'adoption d’une décision
au titre de l'article 14 (Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité), les
Etats membres, la Commission et I’Autorité ne rendent pas non plus publigques les informations
pour lesquelles le caractére confidentiel a été accordé en vertu de la décision objet du
réexamen ou pour laquelle la confidentialité était demandée.

Dés réception d’un avis de retrait formulé par le demandeur, I'Autorité supprime de son site
internet sans tarder toutes les informations rendues publiques en vertu de l‘article 6
(Divulgation proactive des informations, études, documents ou données pour lesquels des
demandes de traitement confidentiel peuvent étre soumises) et conformément a l'article 13
(Mise en ceuvre des décisions relatives a la confidentialité de I’Autorité). L'Autorité conserve
dans ses archives une copie des informations, documents ou données retirés a des fins d’audit
conformément a ses régles internes sur l'archivage. Le présent article est sans préjudice du
reglement (CE) n° 1049/2001 ou du réglement (CE) n° 1367/2006.
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Article 16

Gestion des éléments pour lesquels des demandes de traitement confidentiel ont été soumises ou

pour lesquels le «caractére confidentiel» a été accordé

L'Autorité s’assure que les éléments pour lesquels une décision concernant la confidentialité
est en attente, ou pour lesquels le caractére confidentiel a été accordé, sont mis a la
disposition, sur demande, de la Commission et des Etats membres, sauf indication contraire
dans la Iégislation de I'Union. En interne, I’Autorité met ces éléments a la disposition des
seules personnes qui ont besoin d'y accéder pour réaliser les taches qui leur sont attribuées
dans le cadre de leurs responsabilités opérationnelles.

Aux fins du paragraphe 1, I'Autorité communique également les demandes de traitement
confidentiel pertinentes aux destinataires prévus et identifie les éléments pour lesquels le
caractére confidentiel a été accordé en vertu des articles 11 (Décision sur les demandes de
traitement confidentiel), 12 (Demande confirmative et décision confirmative résultante) ou 14
(Réexamen des précédentes décisions relatives a la confidentialité).

L’Autorité, la Commission et les Etats membres s‘assurent que les éléments qu'ils recoivent
et pour lesquels des demandes de traitement confidentiel ont été soumises en vertu de
I'article 4 (Soumission de données scientifiques, d'études scientifiques et d'autres
informations a I’Autorité), ou pour lesquels le caractére confidentiel a été accordé en vertu
des articles 11 (Décision sur les demandes de traitement confidentiel), 12 (Demande
confirmative et décision confirmative résultante) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions
relatives a la confidentialité), ne sont pas divulgués a des tiers non autorisés, sauf si cela
devient nécessaire lorsqu’une action urgente est indispensable aux fins de la protection de la
santé humaine, de la santé animale ou de l'environnement, conformément a |'article 39,
paragraphe 4, point a), de la |égislation alimentaire générale.

Afin d’assurer la protection des éléments pour lesquels le caractére confidentiel a été accordé
en vertu des articles 11 (Décision sur les demandes de traitement confidentiel), 12 (Demande
confirmative et décision confirmative résultante) ou 14 (Réexamen des précédentes décisions
relatives & la confidentialité), I’Autorité, la Commission et les Etats membres mettent en place
des solutions informatiques et physiques assurant le niveau approprié de sécurité informatique
et physique conformément a l'article 39 octies de la |égislation alimentaire générale.

19



ver. 2 - 18.01.2021

CHAPITRE 1V
DISPOSITIONS COMMUNES
Article 17
Obligation de secret professionnel des personnes

Les membres du conseil d’administration, le directeur exécutif, les membres du comité
scientifique et des groupes scientifiques, des groupes de travail, des réunions d’examen par
les pairs et de toute autre réunion sur un sujet traité avec les organes scientifiques
susmentionnés, ainsi que les membres du forum consultatif et des réseaux, signent une
déclaration écrite indiquant qu’ils s’engagent a respecter |'obligation de secret professionnel
conformément a l'article 339 du TFUE.

Les personnes visées au paragraphe 1 sont tenues de ne pas divulguer des informations
couvertes, de par leur nature, par I'obligation de secret professionnel, y compris |'obligation
de protéger les éléments auxquels le caractere confidentiel a été accordé par I’Autorité
conformément aux articles 11 (Décision sur les demandes de traitement confidentiel), 12
(Demande confirmative et décision confirmative résultante) ou 14 (Réexamen des
précédentes décisions relatives a la confidentialité), ou déclarés confidentiels par les
personnes soumettant une demande de traitement confidentiel, dans I'attente d’une décision
relative a la confidentialité de ces éléments.

Les membres du personnel de I'Autorité sont soumis a I'obligation de secret professionnel
prévue a l'article 339 du TFUE. Ils sont tenus de ne pas divulguer les informations couvertes,
de par leur nature, par l'‘obligation de secret professionnel et s’abstiennent de toute
divulgation non autorisée d'informations portées a leur connaissance dans |'exercice de leurs
fonctions conformément a I'article 17 du statut des fonctionnaires et du régime applicable aux
autres agents de I'Union européenne?*, sauf si ces informations ont déja été rendues publiques
ou sont accessibles au public.

Les obligations énoncées aux paragraphes 1 a 3 sont valables pendant la durée du mandat,
du service ou de la nomination et le restent aprés la cessation des fonctions en ce qui concerne
les informations et les connaissances acquises pendant la durée du mandat, du service ou de
la nomination. L’Autorité s’assure que les personnes qui gérent ou traitent les demandes et
les décisions relatives a la confidentialité disposent de I’'expérience et de |'expertise
professionnelles nécessaires et développe, également au moyen de la formation, une culture
d’entreprise de sensibilisation réglementaire propice a I'adoption de décisions solides sur le
plan juridique et dment motivées.

Article 18
Obligation d’impartialité des personnes

L'Autorité accorde une grande valeur a limportance de veiller a la neutralité des processus
dont elle est responsable et a lI'impartialité des professionnels qui y participent. Afin de
s’assurer que |'évaluation d’une demande confirmative au titre de l'article 12 (Demande
confirmative et décision confirmative résultante) ou d’'une demande confirmative soumise en
lien avec une décision relative a la confidentialité adoptée au titre de l'article 14 (Réexamen
des précédentes décisions relatives a la confidentialité) est réalisée par des fonctionnaires ou
des agents dénués de tout préjugé réel ou raisonnablement perceptible, la demande

243J0O L 45 du 14.6.1962, p. 1385.
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confirmative est attribuée a des personnes n'ayant pas participé a I'élaboration ou a la décision
contestée concernée.

2. L'Autorité s’assure que les membres de son personnel intervenant dans la gestion des
demandes de traitement confidentiel n'ont pas de conflits d'intérét, conformément a sa
politique en matiére d’'indépendance?>, et qu’ils sont en mesure de s’acquitter de leurs taches
de maniére impartiale.

3. L'Autorité documente et surveille le respect des exigences énoncées au présent article en
constituant et en maintenant un répertoire des membres de son personnel intervenant dans
la gestion de chacune des demandes de traitement confidentiel.

Article 19
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

25 EFSA, mb170621-a2, politique de I'EFSA en matiére d’indépendance - ADOPTEE.
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Annexe - Eléments pour lesquels des demandes de traitement confidentiel peuvent étre soumises

Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires conformément au droit de
I’'Union sauf celles relevant des actes juridiques sectoriels répertoriés aux points b a h ci-dessous.

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 39, paragraphe 2, point a),
du réglement (CE) n© 178/2002

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a
I’exception des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

Article 39, paragraphe 2, point b),
du réglement (CE) n° 178/2002

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

Article 39, paragraphe 2, point c),
du réglement (CE) n° 178/2002

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

Article 39, paragraphe 2, point d),
du réglement (UE) n°® 178/2002

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I'exception des informations utiles pour I’évaluation de
la sécurité;

Article 39 sexies, paragraphe 1, du
réglement (CE) n° 178/2002

toute donnée a caractéere personnel a I'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2, du
réglement (CE) n° 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I’'obtention d’informations toxicologiques.

Autorité européenne de sécurité des aliments
Via Carlo Magno 1A - 43126 Parme, Italie
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b. Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du reglement (CE)

n° 1829/2003

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 30, paragraphe 2, point a),
du réglement (CE) n° 1829/2003

les informations relatives aux séquences d’ADN, exception faite des séquences utilisées a des fins de détection,
d’identification et de quantification de I'’événement de transformation; et

Article 30, paragraphe 2, point b),
du réglement (CE) n° 1829/2003

les modeéles et stratégies de sélection;

Article 30 du réglement
n° 1829/2003 [faisant référence a

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a

I'article 39 du réglement (CE)|I’exception des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

n° 178/2002] les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
l'autorisation, le cas échéant;
les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

Article 30 du réglement | toute autre donnée a caractére personnel a I'exception des éléments suivants

n° 1829/2003 [faisant référence a
I'article 39 sexies, paragraphe 1,

(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et

du réglement (CE) n° 178/2002] (c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.
Article 30 du réglement |et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a

n° 1829/2003 [faisant référence a
I‘article 39 sexies, paragraphe 2,
du réglement (CE) n° 178/2002]

la réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I'obtention d’informations toxicologiques ou figurant dans
ces essais.
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c. Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du réglement (CE)

n° 1831/2003

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant é&tre déclarés confidentiels

Article 18, paragraphe 3, |le plan de I’étude pour les études démontrant I'efficacité d’un additif pour I'alimentation animale en ce qui concerne
point a), du reglement (CE) | les finalités de son utilisation prévue, définies a I'article 6, paragraphe 1, du réglement (CE) n°® 1831/2003 et a
n° 1831/2003 son annexe I;

Article 18, paragraphe 3, |les spécifications des impuretés de la substance active ainsi que les méthodes d’analyse pertinentes mises au
point b), du réglement (CE)|point en interne par le demandeur, a I’'exception des impuretés qui peuvent avoir des effets néfastes sur la santé
n° 1831/2003 animale, la santé humaine ou l’environnement;

Article 18, paragraphe 3, du | le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus, ainsi
reglement (CE) n© 1831/2003|que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a I’exception

[faisant référence a I'article 39 du
réglement (CE) n° 178/2002]

des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
l'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 39 sexies, paragraphe 1,
du réglement (CE) n° 178/2002

toute autre donnée a caractére personnel a I’'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2,
du réglement (CE) n° 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I'obtention d’informations toxicologiques ou figurant dans ces
essais.
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d.
n° 2065/2003

Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du réeglement (CE)

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 15, paragraphe 1, du
réeglement (CE) n©° 2065/2003
[faisant référence a I'article 39 du
réglement (CE) n° 178/2002]

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus, ainsi
que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a I'exception
des informations utiles pour |'évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 15, paragraphe 1, du
réeglement (CE) n©° 2065/2003
faisant référence a
I'article 39 sexies, paragraphe 1,
du réglement (CE) n° 178/2002

toute autre donnée a caractére personnel a I’'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2,
du réglement (CE) n° 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a |'obtention d’informations toxicologiques ou figurant dans ces
essais.
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e.
n° 1935/2004

Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du reglement (CE)

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 20,
point a), du
n° 1935/2004

paragraphe 2,
reglement (CE)

toute information fournie dans les descriptions détaillées concernant les substances de départ et mélanges servant
a fabriquer la substance soumise a autorisation, la composition des mélanges, matériaux ou objets dans lesquels
le demandeur compte utiliser cette substance, les méthodes de fabrication de ces mélanges, matériaux ou objets,
les impuretés et les résultats des essais de migration, a I’exception des informations qui sont utiles a I'évaluation
de la sécurité;

Article 20,
point b), du
n° 1935/2004

paragraphe 2,
réeglement (CE)

la marque sous laquelle la substance est commercialisée, ainsi que le nom commercial des mélanges, matériaux
ou objets dans lesquels elle est utilisée, le cas échéant;

Article 20, paragraphe 2, point ¢),
du réglement (CE) n° 1935/2004

toute autre information jugée confidentielle dans le cadre des regles de procédure spécifiques visées a l'article 5,
paragraphe 1, point n), du réglement (CE) n°® 1935/2004;

Article 20, paragraphe 2, du
réeglement (CE) n° 1935/2004
[faisant référence a l'article 39 du
réglement (CE) n° 178/2002]

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a
I’exception des éléments suivants

les informations utiles pour I’évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 39 sexies, paragraphe 1,
du reglement (CE) n°® 178/2002

toute autre donnée a caractére personnel a I'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
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(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2,
du reglement (CE) n°® 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I'obtention d’informations toxicologiques ou figurant dans ces
essais.

f. Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires selon la procédure décrite
dans le réglement (CE) n° 1331/2008

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant é&tre déclarés confidentiels

Article 12,
pointa), du
n° 1331/2008

paragraphe 3,
reglement (CE)

le cas échéant, les informations fournies dans les descriptions détaillées concernant les substances de départ et
préparations de départ et concernant la maniére dont elles sont utilisées pour fabriquer la substance soumise a
autorisation, et les informations détaillées concernant la nature et la composition des matériaux ou des produits
dans lesquels le demandeur compte utiliser cette substance soumise a autorisation, a I'exception des informations
gui sont utiles a I’évaluation de la sécurité;

Article 12,
point b), du
n° 1331/2008

paragraphe 3,
reglement (CE)

le cas échéant, les informations analytiques détaillées sur la variabilité et la stabilité des différents lots de
fabrication de la substance soumise a autorisation, a I'exception des informations qui sont utiles a I’évaluation de
la sécurité;

Article 12, paragraphe 3, du
réeglement (CE) n© 1331/2008
[faisant référence a l'article 39 du
réglement (CE) n° 178/2002]

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a
I’'exception des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 12,
reglement

paragraphe 2, du
(CE) n©1331/2008

toute autre donnée a caractére personnel a I’'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
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faisant référence a
I"article 39 sexies, paragraphe 1,
du reglement (CE) n° 178/2002

(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2,
du reglement (CE) n° 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I'obtention d’informations toxicologiques ou figurant dans ces
essais.

g. Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du réglement (CE)

n° 1107/2009

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 63, paragraphe 2,
point a), du réglement (CE)
n° 1107/2009 [faisant référence a
I'article 39 du réglement (CE)
n° 178/2002]

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a
I’'exception des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 63,
point b), du
n° 1107/2009

paragraphe 2,
réglement (CE)

la spécification d’impureté de la substance active ainsi que les méthodes d’analyse connexes des impuretés
présentes dans la substance active fabriquée, a I’exception des impuretés qui sont considérées comme
importantes sur le plan toxicologique, écotoxicologique ou environnemental et les méthodes d’analyse connexes
de telles impuretés;

Article 63, paragraphe 2, point c),
du réglement (CE) n° 1107/2009

les résultats des lots de fabrication de la substance active comprenant les impuretés;

Article 63,
pointd), du
n° 1107/2009

paragraphe 2,
réeglement (UE)

les informations sur la composition compléte d’un produit phytopharmaceutique;
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Article 39 sexies, paragraphe 1,
du reglement (CE) n° 178/2002

toute autre donnée a caractére personnel a I’'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies, paragraphe 2,
du reglement (CE) n°® 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I'obtention d’informations toxicologiques.

h.
n°® 2015/2283

Lors de la soumission de données scientifiques justificatives et d’autres informations complémentaires au titre du reglement (CE)

Base juridique au titre de
laquelle la demande peut étre
soumise

Eléments pouvant étre déclarés confidentiels

Article 23, paragraphes 1 et 4, du
réeglement (CE) n©2015/2283
[faisant référence a l'article 39,
paragraphe 2, du réglement (CE)
n° 178/2002]

le processus de fabrication ou de production, y compris la méthode et les aspects novateurs de ce processus,
ainsi que les autres spécifications techniques et industrielles inhérentes a ce processus ou a cette méthode, a
I'exception des informations utiles pour I'évaluation de la sécurité;

les liens commerciaux existant entre un producteur ou un importateur et le demandeur ou le titulaire de
I'autorisation, le cas échéant;

les informations commerciales révélant les sources, les parts de marché ou la stratégie commerciale du
demandeur;

la composition quantitative de I'objet de la demande, a I’exception des informations utiles pour I’évaluation de la
sécurité;

Article 23,
point a),
réglement (UE) 2015/2283

paragraphe 4,
du

le cas échéant, les informations fournies dans les descriptions détaillées concernant les substances de départ et
préparations de départ et concernant la maniére dont elles sont utilisées pour fabriquer le nouvel aliment soumis
a autorisation, et les informations détaillées concernant la nature et la composition des aliments ou des catégories
d’aliments dans lesquels le demandeur compte utiliser ce nouvel aliment, a I'exception des informations qui sont
utiles a I’évaluation de la sécurité;

Article 23,
point b),
réglement (CE) 2015/2283

paragraphe 4,
du

le cas échéant, les informations analytiques détaillées sur la variabilité et la stabilité des différents lots de
fabrication, a I'exception des informations qui sont utiles a I’évaluation de la sécurité;
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Article 39 sexies,

paragraphe 1,

du reglement (CE) n°® 178/2002

toute autre donnée a caractére personnel a I’'exception des éléments suivants
(a) le nom et I'adresse du demandeur;
(b) les noms des auteurs des études publiées ou accessibles au public, étayant de telles demandes; et
(c) les noms de tous les participants et observateurs aux réunions du comité scientifique, des groupes
scientifiques, des groupes de travail et de tout autre groupe ad hoc sur le sujet.

Article 39 sexies,

paragraphe 2,

du réglement (CE) n° 178/2002

et a I'exception des données a caractére personnel (noms et adresses) des personnes physiques participant a la
réalisation d’essais sur des animaux vertébrés ou a I’'obtention d’informations toxicologiques.




