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DECISIONE DEL DIRETTORE ESECUTIVO DELL’AGENZIA EUROPEA PER LA SICUREZZA 

ALIMENTARE RECANTE DISPOSIZIONI PRATICHE IN MATERIA DI TRASPARENZA E 

RISERVATEZZA

Il Direttore esecutivo dell’Autorià europea per la sicurezza alimentare, 

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea, 

vista la Carta dei diritti fondamentali dell’Unione europea, 

visto il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, in particolare 

l’articolo 32 ter, paragrafo 8, l’articolo 38, paragrafo 3 e l’articolo 39 quinquies, paragrafo 5, dello 

stesso (1), 

visto il regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (2),

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (3),

visto il regolamento (CE) n. 2065/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio (4),

visto il regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio (5),

visto il regolamento (CE) n. 1331/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (6), 

visto il regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio (7) e il regolamento 

(UE) n. 257/2010 della Commissione che istituisce un programma relativo a una nuova valutazione 

degli additivi alimentari autorizzati (8), 

visto il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio (9),

visto il regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio (10),

vista la direttiva 2001/18/CE de Parlamento europeo e del Consiglio (11), 

(1) Regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i 
requisiti generali della legislazione alimentare, istituisce l’Autorità europea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel 
campo della sicurezza alimentare (GU L 31 del 1.2.2002, pag. 1), modificato dal regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo alla trasparenza e alla sostenibilità dell’analisi del rischio dell’Unione nella 
filiera alimentare, e che modifica i regolamenti (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) 2015/2283 e la direttiva 2001/18/CE (GU L 231 del 6.9.2019, 
pagg. 1-28). 
(2) Regolamento (CE) n. 1829/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, relativo agli alimenti e ai 
mangimi geneticamente modificati (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 1). 
(3) Regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati 
all’alimentazione animale (GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29). 
(4) Regolamento (CE) n. 2065/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 10 novembre 2003, relativo agli aromatizzanti 
di affumicatura utilizzati o destinati ad essere utilizzati nei o sui prodotti alimentari (GU L 309 del 26.11.2003, pag. 1). 
(5) Regolamento (CE) n. 1935/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 ottobre 2004 riguardante i materiali e gli 
oggetti destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari e che abroga le direttive 80/590/CEE e 89/109/CEE (GU L 338 
del 13.11.2004, pag. 4). 
(6) Regolamento (CE) n. 1331/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, che istituisce una procedura 
uniforme di autorizzazione per gli additivi, gli enzimi e gli aromi alimentari (GU L 354 del 31.12.2008, pag. 1). 
(7) Regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo agli additivi 
alimentari (GU L 354 del 31.12.2008, pag. 16). 
(8) Regolamento della Commissione, del 25 marzo 2010, che istituisce un programma relativo a una nuova valutazione degli 
additivi alimentari autorizzati conformemente al regolamento (CE) n. 1333/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo 
agli additivi alimentari (GU L 80 del 26.3.2010, pag. 19). 
(9) Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 21 ottobre 2009, relativo all’immissione sul 
mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE (GU L 309 del 24.11.2009, 
pag. 1). 
(10) Regolamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 novembre 2015, relativo ai nuovi alimenti e 
che modifica il regolamento (UE) n. 1169/2011 del Parlamento europeo e del Consiglio e abroga il regolamento (CE) n. 258/97 
del Parlamento europeo e del Consiglio e il regolamento (CE) n. 1852/2001 della Commissione (GU L 327 del 11.12.2015, 
pag. 1). 
(11) Direttiva 2001/18/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 marzo 2001, sull’emissione deliberata nell’ambiente 
di organismi geneticamente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE del Consiglio (GU L 106 del 17.4.2001, pag. 1). 
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consultata la Commissione europea ai sensi dell’articolo 39 quinquies, paragrafo 5, del regolamento 

(CE) n. 178/2002, 

considerando quanto segue: 

(1) L’Autorità è un’agenzia indipendente dell’Unione europea incaricata di formulare pareri 

scientifici, fornire supporto tecnico e scientifico nonché informazioni e di comunicare in merito 

ai rischi in materia di sicurezza alimentare ai fini di migliorare la fiducia dei consumatori nella 

filiera alimentare. 

(2) L’apertura e la trasparenza del processo UE di valutazione del rischio nella filiera alimentare 

contribuiscono a una maggiore legittimità dell’Autorità nell’adempimento della propria missione, 

rafforzano la fiducia nel suo operato e, infine, garantiscono la sua responsabilità democratica 

nei confronti di consumatori, operatori economici e pubblico. 

(3) L’Autorità si impegna pienamente a svolgere la propria missione basandosi su un livello elevato 

di trasparenza e al contempo tutelando gli interessi e i diritti legittimi degli operatori economici. 

(4) Il regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, 

relativo alla trasparenza e alla sostenibilità dell’analisi del rischio dell’Unione nella filiera 

alimentare, e che modifica i regolamenti (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) 2015/2283 e la direttiva 2001/18/CE (12) (di seguito «regolamento sulla trasparenza») 

aumenta ulteriormente la capacità dell’Autorità di svolgere in modo proattivo le proprie funzioni 

di valutazione del rischio in conformità di norme di elevata trasparenza. Per la determinazione 

del livello appropriato di divulgazione proattiva, il regolamento sulla trasparenza ha confrontato 

i pertinenti diritti del pubblico alla trasparenza nel processo di valutazione del rischio con i diritti 

dei richiedenti o notificanti, tenendo presenti gli obiettivi del regolamento (CE) n. 178/2002 (di 

seguito «legislazione alimentare generale»). 

(5) Di conseguenza, informazioni, documenti e dati di cui all’articolo 38, paragrafo 1, del 

regolamento sulla legislazione alimentare generale devono essere resi pubblici dall’Autorità in 

modo proattivo in una sezione apposita del proprio sito internet, a eccezione di informazioni il 

cui carattere riservato sia debitamente giustificato. Tale sezione apposita deve essere 

consultabile dal pubblico e di facile accesso. Le informazioni, i documenti e i dati da divulgare 

pubblicamente ai sensi dell’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione 

alimentare generale devono essere disponibili in formato elettronico in modo da poter essere 

scaricati, stampati e utilizzati in operazioni di ricerca. 

(6) L’articolo 39 del regolamento sulla legislazione alimentare generale stabilisce prescrizioni 

specifiche riguardo alle informazioni che, a determinate condizioni, possono beneficiare di un 

trattamento riservato (di seguito «elenco positivo chiuso»). Per far fronte a particolarità 

settoriali, tale elenco positivo chiuso è ulteriormente integrato da elementi aggiuntivi di cui ai 

regolamenti (CE) n. 1829/2003, (CE) n. 1831/2003, (CE) n. 1935/2004, (CE) n. 1331/2008, 

(CE) n. 1107/2009 e (UE) 2015/2283 nonché alla direttiva 2001/18/CE. Prescrizioni specifiche 

per la protezione e la riservatezza dei dati personali sono previste anche all’articolo 39 sexies

del regolamento sulla legislazione alimentare generale. Inoltre, le prescrizioni procedurali per 

la presentazione e il trattamento di richieste di riservatezza, inclusa la loro valutazione, dove è 

richiesta una produzione scientifica da parte dell’Autorità, sono definite agli articoli da 39 bis a 

39 quinquies. 

(12) Regolamento (UE) 2019/1381 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 20 giugno 2019, relativo alla trasparenza e alla 
sostenibilità dell’analisi del rischio dell’Unione nella filiera alimentare, e che modifica i regolamenti (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) 2015/2283 e la direttiva 2001/18/CE, PE/41/2019/REV/1 (GU L 231 del 6.9.2019, pagg. 1–28). 
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(7) Le disposizioni riguardanti la comunicazione proattiva di cui al regolamento sulla legislazione 

alimentare generale e la relativa valutazione delle richieste di riservatezza non devono 

pregiudicare i diritti derivanti dal regolamento (CE) n. 1049/2001 (13) e, qualora si tratti di 

informazioni ambientali, i diritti sanciti nel regolamento (CE) n. 1367/2006 sull’applicazione 

delle disposizioni della convenzione di Aarhus (di seguito «regolamento di Aarhus») (14). 

(8) I documenti, le informazioni o i dati che rientrano nella definizione di informazioni ambientali 

ai sensi dell’articolo 2 del regolamento (CE) n. 1367/2006 sull’applicazione alle istituzioni e agli 

organi comunitari delle disposizioni della convenzione di Aarhus sull’accesso alle informazioni, 

la partecipazione del pubblico ai processi decisionali e l’accesso alla giustizia in materia 

ambientale devono essere oggetto di norme di trasparenza più rigorose. 

(9) Ai sensi dell’articolo 38, paragrafo 3, e dell’articolo 39 quinquies, paragrafo 5, del regolamento 

sulla legislazione alimentare generale, l’Autorità deve adottare disposizioni pratiche che 

garantiscano l’attuazione dell’articolo 38, paragrafi 1, 1 bis e 2, tenendo conto degli articoli 

da 39 a 39 octies e dell’articolo 41 di tale regolamento. A questo proposito, l’Autorità deve 

anche garantire l’attuazione degli articoli 39, 39 bis, 39 ter, 39 quinquies e 39 sexies di tale 

regolamento. 

(10) Tali disposizioni devono essere applicabili a tutti gli operatori economici e a tutte le parti 

interessate che rispondono agli inviti a trasmettere dati da parte dell’Autorità o che presentano 

dati scientifici, studi o altre informazioni, incluse informazioni supplementari fornite all’Autorità 

a sostegno di richieste o notifiche, o per la valutazione da parte dell’Autorità ai sensi di 

procedure stabilite secondo il diritto settoriale dell’Unione o a sostegno di, o che accompagnano, 

le richieste del Parlamento europeo, della Commissione e degli Stati membri di una produzione 

scientifica, incluso un parere scientifico, ove appropriato mutatis mutandis. Gli operatori 

economici e le altre parti interessate dovrebbero presentare i dati scientifici, gli studi e le altre 

informazioni in formato elettronico e soddisfare determinati requisiti informatici minimi, inclusa 

la leggibilità a macchina, per permettere all’Autorità di procedere alla divulgazione pubblica 

delle informazioni presentate, in conformità dell’articolo 38, paragrafo 1 e 1 bis. 

(11) Sul sito internet dell’Autorità dovrebbero anche essere messi a disposizione manuali specifici 

per gli utenti a tempo debito dopo l’entrata in vigore della presente decisione per facilitare la 

presentazione di queste richieste. 

(12) Alla luce della natura interconnessa delle disposizioni relative alla divulgazione proattiva al 

pubblico e alla riservatezza, e per fornire a tutte le parti interessate, inclusi gli operatori 

economici, una panoramica completa del quadro normativo applicabile e delle procedure 

pertinenti, l’Autorità ritiene appropriato adottare un unico documento recante disposizioni 

pratiche applicabili ai processi correlati sia alla trasparenza proattiva sia alla riservatezza. 

(13) Questo documento deve essere integrato, ove appropriato, con istruzioni più specifiche 

contenute in una guida pratica per i richiedenti che presentano richieste di riservatezza nonché, 

ove appropriato, nei documenti orientativi del rispettivo settore emanati dall’Autorità. 

(14) Nel mettere a disposizione in modo proattivo sul proprio sito internet le informazioni di cui 

all’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale, e alla 

legislazione di settore modificata dal regolamento sulla trasparenza, l’Autorità dovrebbe 

conformarsi alla propria decisione sul regime linguistico (15) applicabile alle proprie operazioni. 

(15) Ai richiedenti e alle altre persone giuridiche o fisiche che presentino richieste di riservatezza 

dovrebbe essere fornita una procedura chiara, concreta e pratica che descriva dettagliatamente 

(13) Regolamento (CE) n. 1049/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2001, relativo all’accesso del 
pubblico ai documenti del Parlamento europeo, del Consiglio e della Commissione (GU L 145 del 31.5.2001, pagg. 43-48). 
(14) Regolamento (CE) n. 1367/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 settembre 2006, sull’applicazione alle 
istituzioni e agli organi comunitari delle disposizioni della convenzione di Aarhus sull’accesso alle informazioni, la partecipazione 
del pubblico ai processi decisionali e l’accesso alla giustizia in materia ambientale (GU L 264 del 25.9.2006, pagg. 13-19). 
(15) Decisione del Direttore esecutivo sul regime linguistico dell’EFSA, 20 aprile 2015, RIF. EFSA/LRA/DEC/14046420/2015. 
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i loro diritti e obblighi, l’iter procedurale da seguire, le tempistiche delle decisioni che deve 

prendere l’Autorità riguardo alle loro richieste e le indicazioni pratiche riguardanti le 

informazioni da fornire a supporto di dette richieste in conformità degli articoli da 39 a 39 

sexies, tenendo conto dell’articolo 41 del regolamento sulla legislazione alimentare generale. 

(16) Ai richiedenti e alle altre persone giuridiche o fisiche che presentino richieste di riservatezza 

dovrebbe essere fornito un elenco completo delle informazioni per le quali possono essere 

presentate dette richieste di riservatezza. 

(17) Ai richiedenti e alle altre persone giuridiche o fisiche che presentino richieste di riservatezza 

dovrebbero anche essere fornite informazioni relative ai mezzi di ricorso disponibili per 

impugnare decisioni dell’Autorità prese ai sensi delle presenti disposizioni pratiche. A tale 

riguardo, mezzi di ricorso efficienti dovrebbero essere messi a disposizione dei richiedenti 

interessati dalle decisioni dell’Autorità in merito alle richieste di riservatezza. La possibilità di 

presentare una domanda di conferma su una decisione di riservatezza dovrebbe essere 

considerata rappresentativa di una disposizione più recente e più specifica recante deroga dalle 

disposizioni più generali che consentono l’attivazione di un riesame amministrativo delle 

decisioni dell’Autorità da parte della Commissione europea ai sensi, rispettivamente, 

dell’articolo 36 del regolamento (CE) n. 1829/2003, dell’articolo 19 del regolamento (CE) 

n. 1831/2003, dell’articolo 14 del regolamento (CE) n. 1935/2004, dell’articolo 13 del 

regolamento (CE) n. 396/2005 (16) o dell’articolo 6 del regolamento (CE) n. 1367/2006. 

(18) Per garantire un livello elevato di trasparenza, certezza del diritto e accessibilità, le presenti 

disposizioni pratiche dovrebbero prendere la forma di una decisione del Direttore esecutivo 

dell’Agenzia. 

(19) Dato che attua talune disposizioni del regolamento (UE) 2019/1381, che si applica a partire 

dal 27 marzo 2021, la presente decisione dovrebbe applicarsi a partire della stessa data. 

(20) Potrebbe risultare necessario rivedere determinati elementi della presente decisione in base 

all’esperienza acquisita nell’attuazione del regolamento (UE) 2019/1381. A tal fine, il Direttore 

esecutivo dovrebbe riesaminare la presente decisione ogni cinque anni a partire dalla sua 

entrata in vigore, 

ha adottato la seguente decisione: 

CAPO I 

OGGETTO, AMBITO DI APPLICAZIONE E DEFINIZIONI 

Articolo 1 

Oggetto 

1. L’obiettivo delle presenti disposizioni pratiche è dare massima applicazione al principio di 

trasparenza nel processo di valutazione del rischio nella filiera alimentare, in particolare nel 

contesto della divulgazione pubblica proattiva di tutte le informazioni a supporto di qualsiasi 

richiesta di produzione scientifica fornita dall’Autorità, ad eccezione di dati caratterizzati da 

riservatezza debitamente giustificata. 

2. La presente decisione definisce le norme e le procedure applicabili all’obbligo di pubblicazione 

proattiva di informazioni di cui all’articolo 38, paragrafi 1 e 2, del regolamento (CE) 

n. 178/2002 (regolamento sulla legislazione alimentare generale) e alla presentazione nonché 

valutazione di eventuali richieste associate di riservatezza in conformità degli articoli 39, 39 

(16) Regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 23 febbraio 2005, concernente i livelli massimi 
di residui di antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la 
direttiva 91/414/CEE del Consiglio (GU L 70 del 16.3.2005, pagg. 1-16). 
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bis, 39 ter, 39 quinquies e 39 sexies, tenendo conto degli articoli 39 septies e 39 octies dello 

stesso. 

Articolo 2 

Ambito di applicazione 

1. La presente decisione si applica a tutti i dati scientifici, gli studi e altre informazioni di cui 

all’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale fatte salve 

eventuali altre disposizioni specifiche stabilite nella legislazione settoriale dell’Unione 

nell’ambito della filiera alimentare. 

2. Il capo III della presente decisione si applica a tutte le richieste di riservatezza che 

accompagnano la presentazione di dati scientifici, studi e altre informazioni, comprese le 

informazioni supplementari, la cui valutazione è affidata all’Autorità ai sensi delle disposizioni 

applicabili dell’Unione (17). Non si applica a: 

(a) richieste di riservatezza presentate a e valutate da autorità nazionali competenti, ai 

sensi dell’articolo 25 della direttiva 2001/18/CE; 

(b) richieste di riservatezza presentate in conformità dell’articolo 63 e valutate dalle 

autorità nazionali competenti ai sensi dell’articolo 7 del regolamento (CE) 

n. 1107/2009; 

(c) richieste di riservatezza presentate nel contesto del regolamento (CE) n. 1331/2008, 

dove non è richiesto un parere dell’Autorità in conformità dell’articolo 3, paragrafo 2, 

dello stesso; 

(d) richieste di riservatezza presentate nel contesto del regolamento (UE) 2015/2283 

relativamente a notifiche di alimenti tradizionali ai sensi dell’articolo 14 e domande di 

autorizzazione di un nuovo alimento per cui la Commissione non richiede il parere 

dell’Autorità in conformità dell’articolo 10, paragrafo 3, dello stesso; 

(e) richieste di riservatezza presentate nel contesto dell’articolo 7 bis del regolamento di 

esecuzione (UE) n. 257/2010 della Commissione che istituisce un programma relativo 

a una nuova valutazione degli additivi alimentari autorizzati, laddove all’Autorità non 

sia richiesta l’attuazione di ulteriori misure. 

Articolo 3 

Definizioni 

1. Ai fini della presente decisione e fatte salve eventuali disposizioni pertinenti del diritto 

dell’Unione, si applicano anche le seguenti definizioni: 

(a) per «richiedente» si intende: 

(1) qualsiasi persona fisica o giuridica che presenti una richiesta o una notifica ai 

sensi del diritto dell’Unione; 

(2) qualsiasi persona fisica o giuridica che presenti all’Autorità dati e informazioni 

scientifici per la valutazione ai sensi delle procedure consolidate del diritto 

settoriale dell’Unione (18); 

(3) ove permesso ai sensi delle procedure previste dal diritto settoriale dell’Unione 

e/o in loro assenza, qualsiasi persona fisica o giuridica che presenti 

(17) Ad esempio, regolamento (CE) n. 178/2002, regolamento (CE) n. 1829/2003, regolamento (CE) n. 1831/2003, 
regolamento (CE) n. 2065/2003, regolamento (CE) n. 1935/2004 e regolamento (CE) n. 1924/2006. 
(18) Ad esempio, articolo 8, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1925/2006 in combinato disposto con il regolamento di 
esecuzione (UE) n. 307/2012 della Commissione dell’11 aprile 2012 recante norme d’esecuzione dell’articolo 8 del regolamento 
(CE) n. 1925/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio sull’aggiunta di vitamine e minerali e di determinate altre sostanze 
agli alimenti; articolo 32 del regolamento (CE) 1332/2008. 
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volontariamente informazioni all’Autorità sulle quali è previsto che l’Autorità basi 

le proprie produzioni scientifiche ai sensi dell’articolo 38, paragrafo 1, lettera d) 

del regolamento sulla legislazione alimentare generale; 

(4) qualsiasi persona fisica o giuridica che abbia fornito informazioni a sostegno di 

una richiesta di produzione scientifica da parte del Parlamento europeo, della 

Commissione e degli Stati membri e che quindi abbia un interesse diretto 

relativamente all’elenco chiuso di informazioni per le quali può essere richiesto 

un trattamento riservato come stabilito nell’allegato. 

La presente definizione non include la Commissione europea, il Parlamento europeo, 

altre istituzioni, organismi, uffici o agenzie dell’Unione europea, Stati membri 

dell’Unione o autorità pubbliche di Paesi terzi; 

(b) per «domanda di conferma» si intende una richiesta, presentata in conformità 

dell’articolo 12 (domanda di conferma), relativa al riesame da parte del Direttore 

esecutivo dell’Autorità di una decisione presa dall’Autorità stessa ai sensi 

dell’articolo 11 (richieste di riservatezza); 

(c) per «sanitizzazione» si intende il processo di mascheramento o smascheramento di 

dati scientifici, studi e altre informazioni in conformità di una richiesta o di una 

decisione di riservatezza, incluso il mascheramento di dati personali in conformità 

dell’articolo 39 sexies, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 178/2002; 

(d) per «norme di esclusività dei dati» si intendono le disposizioni del diritto settoriale 

dell’Unione intese a tutelare gli investimenti effettuati dagli innovatori in sede di 

raccolta delle informazioni e dei dati a sostegno delle pertinenti domande di 

autorizzazione. 

CAPO II 

TRASPARENZA PROATTIVA 

Articolo 4 

Trasmissione di informazioni, studi, documenti e altri dati all’Autorità 

1. Per garantire la conformità alle prescrizioni di cui all’articolo 38, paragrafo 1, ultimo comma, 

del regolamento sulla legislazione alimentare generale, i richiedenti devono trasmettere 

eventuali informazioni a sostegno delle domande o delle richieste di produzione scientifica, 

inclusi dati e studi scientifici nonché informazioni supplementari, per via elettronica attraverso 

gli strumenti disponibili e in conformità delle prescrizioni applicabili del diritto dell’Unione. 

2. Ove siano presenti formati standard di dati ai sensi dell’articolo 39 octies del regolamento sulla 

legislazione alimentare generale, devono essere trasmesse di conseguenza le informazioni di 

cui al paragrafo 1. 

3. In attesa dell’adozione di formati standard di dati ai sensi dell’articolo 39 octies, paragrafo 2, 

del regolamento sulla legislazione alimentare generale e in assenza di prescrizioni specifiche 

del diritto dell’Unione, i richiedenti che forniscono tali informazioni devono farlo sotto forma 

di fascicoli strutturati e, ove possibile, usando modelli strutturati esistenti come quelli 

sviluppati dall’OCSE (i cosiddetti modelli armonizzati OCSE, OHT) e le norme globali 

armonizzate di trasporto e trasmissione (GHSTS) come protocollo di trasmissione, da 

macchina a macchina, o nelle modalità previste dal sistema informatico messo a disposizione 

dalla Commissione o dall’Autorità per la trasmissione di tali fascicoli. Ove la natura delle 

informazioni, dei documenti o dei dati non sia tecnicamente compatibile con l’OHT, possono 

essere trasmessi dati semi-strutturati. Allo stesso obbligo sono soggetti tutti gli autori di dati 

scientifici allegati a richieste del Parlamento europeo, della Commissione e degli Stati membri 
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di una produzione scientifica da parte dell’Autorità, nonché a terze parti che trasmettono i 

propri dati all’Autorità. 

4. La conformità ai paragrafi da 1 a 3, ove applicabile, deve essere garantita per quanto riguarda: 

(a) trasmissioni di versioni non riservate e riservate di fascicoli di domanda, informazioni, 

documenti e dati, incluse informazioni supplementari in conformità del diritto 

dell’Unione; 

(b) trasmissioni di richieste di riservatezza ai sensi dell’articolo 9 della presente decisione 

(Prescrizioni formali e procedurali per la trasmissione di richieste di riservatezza) oltre 

alla relativa giustificazione, se del caso. 

5. Le versioni non riservate di fascicoli di domanda, informazioni, documenti e dati trasmessi nel 

contesto del presente articolo non devono contenere dati personali di alcun genere, eccezion 

fatta per il nome e l’indirizzo del richiedente, ove applicabile, e per i nomi degli autori di studi 

pubblicati o disponibili pubblicamente. Deve essere prestata particolare attenzione a garantire 

l’assenza, la sanitizzazione o l’anonimizzazione, se del caso, di informazioni relative a persone 

identificate o identificabili derivanti da versioni non riservate di fascicoli, informazioni, 

documenti e dati. 

Articolo 5 

Divulgazione proattiva di informazioni, documenti o dati per i quali non possono essere presentate 

richieste di riservatezza 

1. L’Autorità mette a disposizione del pubblico sul proprio sito internet le informazioni, i 

documenti e i dati di cui all’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione 

alimentare generale. 

2. Ai fini dell’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale, 

l’Autorità mette proattivamente a disposizione senza sanitizzarli le informazioni, i documenti 

e i dati seguenti, secondo le tempistiche di seguito riportate: 

(a) gli ordini del giorno e gli elenchi dei partecipanti alle riunioni del consiglio di 

amministrazione, del foro consultivo, delle reti dell’Autorità, del comitato scientifico, 

dei gruppi di esperti scientifici e dei loro gruppi di lavoro, e di qualsiasi altro gruppo ad 

hoc che si riunisca sull’oggetto, sono resi pubblici dall’Autorità senza indugio dopo il 

termine della riunione in questione; 

(b) le dichiarazioni annuali di interesse effettuate dai membri del consiglio di 

amministrazione, dal Direttore esecutivo, dai membri della gestione operativa 

dell’Autorità e dai membri del foro consultivo, del comitato scientifico e dei gruppi di 

esperti scientifici, oltre che dai membri dei gruppi di lavoro e dai partecipanti alle 

riunioni di revisione paritaria sui pesticidi, sono rese pubbliche dall’Autorità senza 

indugio dopo la loro convalida ai sensi della politica di indipendenza dell’Autorità stessa 

(19). Tale politica prevede ulteriori requisiti in materia di trasparenza relativamente alle 

procedure di screening delle dichiarazioni di interesse; 

(c) le dichiarazioni orali di interesse relative ai punti all’ordine del giorno delle riunioni del 

consiglio di amministrazione, del foro consultivo, del comitato scientifico e dei gruppi 

di esperti scientifici, oltre che dei gruppi di lavoro, sono rese pubbliche dall’Autorità 

senza indugio, insieme ai verbali di tali riunioni; 

(d) le relazioni annuali di attività dell’Autorità, adottate dal suo consiglio di 

amministrazione in conformità dell’articolo 25, paragrafo 8, del regolamento sulla 

legislazione alimentare generale, sono rese pubbliche dall’Autorità stessa senza indugio 

dopo la loro adozione; 

(19) Politica di indipendenza dell’EFSA. 
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(e) tutti i documenti trasmessi al consiglio di amministrazione per discussione o adozione 

nelle sue riunioni aperte sono resi pubblici dall’Autorità senza indugio dopo le riunioni 

stesse; 

(f) le sintesi degli orientamenti forniti ai potenziali richiedenti durante la fase preliminare 

alla presentazione della domanda ai sensi dell’articolo 32 bis e dell’articolo 32 quater, 

paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale sono rese 

pubbliche dall’Autorità non appena una domanda è stata ritenuta ammissibile o valida; 

(g) fatto salvo il regolamento di esecuzione (UE) 2020/1740 della Commissione (20), le 

osservazioni trasmesse dalle parti interessate e dal pubblico nel quadro delle 

consultazioni pubbliche tenutesi in conformità dell’articolo 32 quater, paragrafi 1 e 2, 

della legislazione alimentare generale sono rese pubbliche dall’Autorità senza indugio 

dopo la chiusura di dette consultazioni pubbliche, tranne per quanto riguarda l’identità 

dell’entità o della persona all’origine della trasmissione qualora ne abbia richiesto una 

divulgazione non pubblica. 

Articolo 6 

Divulgazione proattiva di informazioni, studi, documenti o dati per i quali possono essere presentate 

richieste di riservatezza 

1. Ai fini dell’articolo 38, paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale, 

l’Autorità mette a disposizione le informazioni, i documenti o i dati elencati di seguito nella 

loro versione non riservata, secondo le tempistiche di seguito riportate: 

(a) i processi verbali delle riunioni del consiglio di amministrazione, del foro consultivo, 

delle reti dell’Autorità, del comitato scientifico, dei gruppi di esperti scientifici e dei loro 

gruppi di lavoro nonché le riunioni di revisione paritaria dell’Autorità sono resi pubblici 

dall’Autorità stessa senza indugio dopo la redazione definitiva; 

(b) la produzione scientifica dell’Autorità, inclusi i pareri del comitato scientifico e dei 

gruppi di esperti scientifici, i pareri di minoranza e le conclusioni dell’Autorità sulle 

procedure di revisione paritaria relative ai pesticidi, è resa pubblica dall’Autorità stessa 

senza indugio dopo l’adozione della relativa documentazione, in conformità 

dell’articolo 39, paragrafo 4, lettera b), del regolamento sulla legislazione alimentare 

generale, ove applicabile; 

(c) le versioni non riservate, trasmesse dai richiedenti, di dati scientifici, studi e altre 

informazioni che fanno parte o sono trasmessi a sostegno di una richiesta sono rese 

pubbliche dall’Autorità senza indugio una volta che la domanda è stata considerata 

valida o ammissibile. Le versioni non riservate, trasmesse dai richiedenti, di qualsiasi 

altra informazione aggiuntiva o supplementare trasmessa da questi ultimi, su richiesta 

dell’Autorità in relazione a una domanda presentata, sono rese pubbliche dall’Autorità 

stessa, senza indugio, al momento del ricevimento; 

(d) i risultati delle consultazioni effettuate durante il processo di valutazione del rischio 

sono resi pubblici dall’Autorità senza indugio dopo l’adozione della produzione 

scientifica pertinente; 

(e) i dati scientifici e le informazioni, i documenti e i dati a corredo delle richieste di 

produzione scientifica del Parlamento europeo, della Commissione e degli Stati membri 

sono resi pubblici dall’Autorità non appena pervenuti; 

(20) Regolamento di esecuzione (UE) 2020/1740 della Commissione, del 20 novembre 2020, che stabilisce le disposizioni 
necessarie per l’attuazione della procedura di rinnovo dell’approvazione delle sostanze attive a norma del regolamento (CE) 
n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio e che abroga il regolamento di esecuzione (UE) n. 844/2012 della 
Commissione (GU L 392 del 23.11.2020, pagg. 20-31). 



10

ver. 2 - 18.01.2021 

(f) le informazioni notificate ai sensi dell’articolo 32 ter, paragrafi 2 e 3, del regolamento 

sulla legislazione alimentare generale sono rese pubbliche dall’Autorità senza indugio 

dopo che la domanda corrispondente sia stata ritenuta valida o ammissibile e che una 

decisione definitiva in merito alle richieste di riservatezza sia divenuta applicabile; 

(g) qualsiasi giustificazione fornita dai richiedenti ai sensi dell’articolo 32 ter, paragrafi 4 

e 5, del regolamento sulla legislazione alimentare generale a riprova della conformità 

agli obblighi di notifica degli studi è resa pubblica dall’Autorità non appena quest’ultima 

abbia ricevuto una richiesta valida o ammissibile; 

(h) qualsiasi giustificazione fornita dai richiedenti ai sensi dell’articolo 32 ter, paragrafo 6, 

del regolamento sulla legislazione alimentare generale a motivo della mancata 

trasmissione di determinati dati relativi a studi notificati inclusi nella domanda è resa 

pubblica dall’Autorità non appena l’abbia ritenuta valida; 

(i) le informazioni su cui si basa la propria produzione scientifica, inclusi i pareri scientifici, 

sono rese pubbliche dall’Autorità senza indugio dopo l’adozione della produzione 

scientifica pertinente; 

(j) le richieste di pareri scientifici da parte del Parlamento europeo, della Commissione o di 

uno Stato membro che sono state rifiutate o modificate e i motivi che hanno dato luogo 

al rifiuto o alla modifica sono resi pubblici dall’Autorità senza indugio dopo la modifica 

o il rifiuto di cui sopra; 

(k) gli studi scientifici, inclusi gli studi di verifica, commissionati dall’Autorità attraverso una 

procedura di appalto o di concessione di sovvenzioni, sono resi pubblici dall’Autorità 

senza indugio dopo l’adozione della propria produzione scientifica pertinente. 

2. Quando le informazioni, gli studi, i documenti o i dati di cui al paragrafo 1 sono soggetti a 

richieste di riservatezza o richiedono una sanitizzazione a causa della mancata approvazione 

delle richieste di riservatezza presentate dai richiedenti, l’Autorità rende pubbliche le versioni 

aggiornate dei documenti pertinenti a seguito della loro sanitizzazione ai sensi dell’articolo 13 

(Attuazione delle decisioni dell’Autorità sulla riservatezza). Le informazioni notificate 

all’Autorità ai sensi dell’articolo 32 ter del regolamento sulla legislazione alimentare generale 

sono rese pubbliche dopo l’attuazione della pertinente decisione sulla riservatezza ai sensi 

dell’articolo 13. 

Articolo 7 

Limitazioni al riutilizzo dei dati divulgati 

1. La divulgazione proattiva da parte dell’Autorità di informazioni, documenti o dati di cui agli 

articoli 5 (Divulgazione proattiva di informazioni, documenti o dati per i quali non possono 

essere presentate richieste di riservatezza) o 6 (Divulgazione proattiva di informazioni, studi, 

documenti o dati per i quali possono essere presentate richieste di riservatezza) non conferisce 

il permesso o la licenza alla loro diffusione, riutilizzo, riproduzione o sfruttamento in violazione 

delle norme concernenti i diritti esistenti, inclusi i diritti di proprietà intellettuale e le norme 

sull’esclusività dei dati ai sensi del diritto dell’Unione. 

2. L’Autorità non può essere ritenuta responsabile del riutilizzo delle informazioni, dei documenti 

o dei dati divulgati da terze parti in violazione dei diritti esistenti, inclusi i diritti di proprietà 

intellettuale e le norme sull’esclusività dei dati ai sensi del diritto dell’Unione. L’Autorità non è 

in grado di garantire la completezza, la veridicità, l’accuratezza o l’integrità di informazioni, 

documenti o dati resi pubblici ai fini dell’articolo 38, paragrafo 1, lettera d), della legislazione 

alimentare generale. L’Autorità non può essere ritenuta responsabile di errori, imprecisioni o 

incoerenze per quanto riguarda le informazioni, i documenti o i dati disponibili sul suo sito 

internet che non siano documenti scientifici e amministrativi ufficialmente adottati, emanati o 

approvati dai suoi organismi. 
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Articolo 8 

Protezione dei dati personali 

1. Fatto salvo l’articolo 39 sexies del regolamento sulla legislazione alimentare generale, ai sensi 

della presente decisione il trattamento dei dati personali da parte o per conto dell’Autorità è 

disciplinato dal regolamento (UE) 2018/1725 (21). 

2. In applicazione dell’articolo 39 sexies, paragrafo 3, del regolamento sulla legislazione 

alimentare generale, i dati personali resi pubblici ai sensi della presente decisione sono 

utilizzati unicamente per garantire la trasparenza delle procedure di valutazione del rischio 

gestite dall’Autorità e non sono successivamente trattati in modo incompatibile con tali finalità, 

in conformità dell’articolo 4, paragrafo 1, lettera e), del regolamento (UE) 2018/1725. 

CAPO III 

RISERVATEZZA 

Articolo 9 

Prescrizioni procedurali per la trasmissione delle richieste di riservatezza 

1. Qualora un richiedente chieda che alcune parti delle informazioni, dei documenti o dei dati che 

fanno parte di un fascicolo trasmesso all’attenzione dell’Autorità siano trattate come riservate 

in conformità degli articoli da 39 a 39 sexies del regolamento sulla legislazione alimentare 

generale e/o delle disposizioni pertinenti del diritto settoriale dell’Unione, la richiesta di 

riservatezza deve essere trasmessa attraverso gli strumenti applicabili indicati dall’Autorità 

sul proprio sito internet. 

2. Non sono previsti costi per la trasmissione o il trattamento delle richieste di riservatezza, 

sebbene l’Autorità si riservi il diritto di introdurre modifiche ai sensi dell’articolo 43, 

paragrafo 1, del regolamento sulla legislazione alimentare generale relativamente a proprie 

pubblicazioni, conferenze, formazione e attività analoghe su questo argomento. 

3. I richiedenti possono presentare richieste di riservatezza nel contesto del seguente iter 

procedurale: 

(a) trasmissione dei dati scientifici, degli studi e di altre informazioni a sostegno delle 

domande ai sensi delle disposizioni pertinenti del diritto dell’Unione, incluse 

informazioni supplementari su richiesta dell’Autorità; 

(b) trasmissione di dati e informazioni scientifici all’Autorità per la relativa valutazione ai 

sensi delle procedure previste dal diritto dell’Unione (22); 

(c) ove permesso ai sensi delle procedure previste dal diritto settoriale dell’Unione e/o in 

loro assenza, trasmissione volontaria di dati e informazioni scientifici sui quali è atteso 

che l’Autorità basi le proprie produzioni scientifiche ai sensi dell’articolo 38, 

paragrafo 1, lettera d), del regolamento sulla legislazione alimentare generale. Sono 

incluse le trasmissioni effettuate in risposta a richieste pubbliche di dati, diverse da 

quelle trattate alla lettera b) di cui sopra; 

(d) trasmissione di dati e informazioni scientifici a sostegno di richieste di produzione 

scientifica da parte del Parlamento europeo, della Commissione e degli Stati membri ai 

(21) Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle 
persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la 
direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezione dei dati) (Testo rilevante ai fini del SEE) (GU L 119 del 4.5.2016, 
pagg. 1-88). 
(22) Ad esempio, articolo 8, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1925/2006 in combinato disposto con il regolamento di 
esecuzione (UE) n. 307/2012. 
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sensi dell’articolo 38, paragrafo 1, lettera c), del regolamento sulla legislazione 

alimentare generale. 

4. Le richieste di riservatezza possono essere presentate solo relativamente a determinate parti 

delle informazioni trasmesse, inclusi dati scientifici, studi a sostegno di domande o di richieste 

di produzione scientifica da parte della Commissione, degli Stati membri o del Parlamento 

europeo, e nella misura in cui: 

(a) rientrino nell’ambito delle informazioni elencate nell’allegato; 

(b) sia fornita una giustificazione verificabile a riprova della conformità alle disposizioni di 

cui all’articolo 10 (Prescrizioni sostanziali). 

5. I richiedenti non possono modificare o integrare le richieste di riservatezza presentate 

all’Autorità se non su richiesta dell’Autorità stessa. L’Autorità può chiedere ai richiedenti che 

hanno presentato una richiesta di riservatezza di fornire chiarimenti quando le informazioni 

da essi inizialmente fornite non le permettono di rendere una decisione ai sensi degli articoli 11 

(prima decisione) o 12 (decisione di conferma). In caso di mancata risposta entro la scadenza 

stabilita dall’Autorità, la richiesta di riservatezza è respinta. 

Articolo 10 

Prescrizioni sostanziali (contenuto minimo) delle richieste di riservatezza 

I richiedenti che presentano richieste di riservatezza ai sensi dell’articolo 9 forniscono almeno i 

seguenti elementi: 

(a) un’identificazione chiara delle parti pertinenti delle informazioni trasmesse che 

ritengono idonee al trattamento riservato, accompagnata da un collegamento e da un 

riferimento dettagliato al paragrafo, alla pagina, alla riga o alla parte specifici in cui tali 

informazioni sono situate, in modo sufficientemente preciso da escludere qualsiasi 

informazione che non sia oggetto della richiesta di riservatezza; 

(b) un testo che spieghi in modo esaustivo e in linguaggio chiaro il/i motivo/i per cui alle 

informazioni dovrebbe essere accordato lo stato di riservatezza. Tale testo contiene 

almeno una spiegazione o una giustificazione del motivo per cui si ritiene che le 

seguenti prescrizioni cumulative siano soddisfatte: 

(1) il documento, le informazioni o i dati per i quali è richiesto lo stato di 

riservatezza non sono pubblicamente disponibili o sono noti solo a un numero 

limitato di persone; 

(2) la divulgazione pubblica del documento, delle informazioni o dei dati per cui è 

richiesto lo stato di riservatezza potrebbero danneggiare in maniera 

significativa gli interessi del richiedente; 

(3) una spiegazione o prova soddisfacente per l’Autorità del fatto che il possibile 

danno sarebbe pari ad almeno il 5 % del ricavo annuo lordo (23) per le persone 

giuridiche o del reddito annuale lordo per le persone fisiche per l’esercizio 

finanziario precedente l’anno di calendario in cui è stata presentata la richiesta 

di riservatezza. Se la stima del danno non raggiunge tale percentuale o se il 

richiedente non è in grado di calcolarne l’impatto sul suo ricavo/reddito, 

quest’ultimo fornisce una motivazione specifica sul perché ritiene che 

l’eventuale divulgazione pubblica potrebbe danneggiare in maniera 

significativa i suoi interessi; 

(23) Per la definizione di ricavi netti fare riferimento all’articolo 2, paragrafo 5, della direttiva 2013/34/UE del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 26 giugno 2013, relativa ai bilanci d’esercizio, ai bilanci consolidati e alle relative relazioni di talune 
tipologie di imprese, recante modifica della direttiva 2006/43/CE del Parlamento europeo e del Consiglio e abrogazione delle 
direttive 78/660/CEE e 83/349/CEE del Consiglio (GU L 182 del 29.6.2013, pagg. 19-76). 
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(4) il documento, le informazioni o i dati per cui è richiesto il trattamento riservato 

sono idonei alla tutela giuridica e non sono stati acquisiti in modo illegale; 

(5) il documento, le informazioni o i dati per cui è richiesto lo stato di riservatezza 

rientrano o non rientrano nella definizione di «informazione ambientale» ai 

sensi dell’articolo 2 del regolamento di Aarhus;

(6) il documento, le informazioni o i dati per cui è richiesto lo stato di riservatezza 

sono stati finalizzati nella forma in cui sono stati trasmessi all’Autorità al 

massimo cinque (5) anni prima della presentazione della richiesta di 

riservatezza. Se il documento, le informazioni o i dati per cui è richiesto lo 

stato di riservatezza risalgono a più di cinque (5) anni prima, il richiedente 

fornisce motivazioni specifiche sul perché la divulgazione pubblica di tali 

informazioni potrebbe danneggiare in maniera significativa i suoi interessi. 

Articolo 11 

Decisione sulle richieste di riservatezza 

1. Le richieste di riservatezza presentate in conformità degli articoli da 39 a 39 sexies del 

regolamento sulla legislazione alimentare generale sono trattate dal dipartimento responsabile 

in seno all’Autorità. Tali richieste sono trattate su base individuale ai sensi del codice di buona 

condotta amministrativa dell’Unione e dell’Autorità e in conformità della presente decisione. 

2. Prima di valutare il merito della richiesta di riservatezza, il dipartimento responsabile del 

trattamento di tali richieste esamina se la richiesta è ammissibile ai sensi dell’articolo 9 

(Prescrizioni procedurali per la trasmissione di richieste di riservatezza). 

3. Le decisioni sulla riservatezza sono adottate dopo valutazione della relativa conformità alle 

prescrizioni di cui all’articolo 10 [Prescrizioni sostanziali (contenuto minimo) delle richieste di 

riservatezza] e sono rese in conformità delle seguenti misure procedurali: 

(a) qualora l’Autorità informi il richiedente per iscritto, attraverso gli strumenti applicabili, 

del proprio progetto di decisione ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulla richiesta di 

riservatezza) o 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza) e il richiedente 

non concordi con tale valutazione, quest’ultimo può, attraverso gli strumenti applicabili, 

esprimere il proprio punto di vista per iscritto o ritirare la richiesta entro due (2) 

settimane di calendario dalla notifica del progetto di decisione dell’Autorità; 

(b) per quanto riguarda le richieste di riservatezza ricevute in lingue diverse dall’inglese, 

l’Autorità opera in conformità della propria decisione sul regime linguistico. 

4. L’Autorità rende una decisione sulle richieste di riservatezza non oltre dieci (10) giorni di 

calendario dopo averle ricevute. Una richiesta di riservatezza è ritenuta ricevuta dall’Autorità 

solo quando la domanda alla quale si riferisce è stata considerata valida o ammissibile e 

all’Autorità è stato chiesto di fornire una produzione scientifica, incluso un parere scientifico. 

5. L’Autorità rende un’unica decisione sulle richieste di riservatezza che riguardano informazioni 

aggiuntive o supplementari fornite quando la trasmissione è stata ritenuta completa. 

6. L’Autorità notifica al richiedente la propria decisione motivata sulla richiesta di riservatezza. 

La notifica della decisione motivata sulla richiesta di riservatezza, o la decisione stessa, 

informa il richiedente del diritto di presentare una domanda di conferma, ai sensi 

dell’articolo 12 relativo alla domanda e decisione di conferma. 

7. L’Autorità comunica la decisione motivata sulla richiesta di riservatezza alla Commissione e 

alle autorità competenti dello Stato membro o al laboratorio di riferimento dell’Unione europea 

coinvolto nel processo di valutazione del rischio, come del caso. 
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Articolo 12 

Domanda di conferma e conseguente decisione di conferma 

1. In conformità dell’articolo 39 ter, paragrafo 2, del regolamento sulla legislazione alimentare 

generale, il richiedente può presentare una domanda di conferma nella quale chiede 

all’Autorità di riconsiderare la propria decisione adottata ai sensi dell’articolo 11 (Decisione 

sulle richieste di riservatezza) o dell’articolo 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla 

riservatezza). 

2. Fatta salva la possibilità di fornire chiarimenti su richiesta dell’Autorità, la domanda di 

conferma deve limitarsi alla revisione della decisione contestata e non deve portare a nuove 

richieste di riservatezza che non facevano parte della richiesta di riservatezza originaria 

sottoposta a domanda di conferma. 

3. La domanda di conferma di cui al paragrafo 1 deve essere presentata, attraverso lo strumento 

pertinente, all’attenzione del Direttore esecutivo dell’Autorità entro due (2) settimane di 

calendario dalla notifica al richiedente della decisione contestata. 

4. L’Autorità sospende l’attuazione delle proprie decisioni sulla riservatezza per le quali ha 

ricevuto domande di conferma. 

5. A seguito di un esame delle motivazioni di accompagnamento, il Direttore esecutivo emana 

una decisione motivata sulla domanda di conferma di cui al paragrafo 1 e ne notifica il 

richiedente attraverso lo strumento pertinente non oltre tre (3) settimane di calendario dopo 

il suo ricevimento a norma dei paragrafi da 1 a 3 dell’articolo 11. 

6. L’Autorità notifica al richiedente la propria decisione di conferma motivata. La notifica della 

decisione di conferma motivata, o la decisione stessa, chiarisce che il richiedente ha la 

possibilità di ritirare la richiesta, oltre a specificare i mezzi di ricorso a sua disposizione, in 

particolare la possibilità di presentare ricorso impugnando la legalità della decisione di 

conferma ai sensi degli articoli 263 e 278 del trattato sul funzionamento dell’Unione europea 

(TFEU). 

7. L’Autorità comunica la decisione di conferma motivata alla Commissione e alle autorità 

competenti dello Stato membro o al laboratorio di riferimento dell’Unione europea che 

contribuiscono al processo di valutazione del rischio, come del caso. 

Articolo 13 

Attuazione delle decisioni dell’Autorità sulla riservatezza 

1. Una volta portate a termine, l’Autorità attua senza indugio le decisioni prese ai sensi degli 

articoli 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza), 12 (Domanda di conferma e conseguente 

decisione di conferma) o 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza) e si prefigge 

di notificare i documenti sanitizzati insieme alle decisioni sulla riservatezza, in conformità della 

tempistica prevista per la relativa adozione. 

2. L’Autorità si attiene a quanto previsto al paragrafo 1 rivedendo la versione pubblica (non 

riservata) delle informazioni, del documento o dei dati trasmessi dal richiedente ai sensi 

dell’articolo 4 (Trasmissione di dati scientifici, studi e altre informazioni all’Autorità) in 

conformità della propria decisione resa ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di 

riservatezza), 12 (Domanda di conferma e conseguente decisione di conferma) o 14 

(Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza) e trasmettendo la versione rivista per la 

divulgazione entro la tempistica di cui al paragrafo 1. L’Autorità effettua la sanitizzazione dei 

documenti che sviluppa, adotta o altrimenti produce garantendo l’oscuramento di tutte le 

informazioni, i documenti o i dati ai quali accorda lo stato di riservatezza. 

3. Per attenersi alle disposizioni di cui al paragrafo 1, l’Autorità può trasmettere al richiedente i 

documenti sanitizzati ai sensi del presente articolo al fine di verificare ulteriormente la 

coerenza tra le decisioni sulla riservatezza e le modalità con le quali sono state attuate 
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dall’Autorità. Questa verifica aggiuntiva e opzionale non ha lo scopo né consente al richiedente 

di introdurre nuove richieste di riservatezza o di riaprire il processo decisionale concluso a 

norma degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza), 12 (Domanda di conferma e 

decisione di conferma risultante) o 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza). 

4. Dopo le fasi di cui ai paragrafi precedenti, l’Autorità pubblica i documenti sanitizzati sul proprio 

sito internet in conformità dell’articolo 6 (Divulgazione proattiva di informazioni, studi, 

documenti o dati per i quali possono essere presentate richieste di riservatezza). 

Articolo 14 

Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza 

1. Dopo l’adozione da parte dell’Autorità di una produzione scientifica a) contenente informazioni 

relative agli effetti prevedibili sulla salute umana, la salute animale o l’ambiente e b) quando 

tali effetti si riferiscono a informazioni alle quali è stato accordato lo stato di riservatezza a 

seguito di una decisione adottata ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di 

riservatezza) o 12 (Domanda di conferma e decisione di conferma risultante), l’Autorità rivede 

tale decisione. 

2. Se le condizioni di cui al paragrafo 1 sono soddisfatte, l’Autorità adotta una nuova decisione 

motivata concludendo che gli elementi precedentemente considerati riservati debbano essere 

resi pubblici ai sensi dell’articolo 39 quater del regolamento sulla legislazione alimentare 

generale. Nella revisione delle sue decisioni precedenti l’Autorità segue la procedura di cui 

all’articolo 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza). La decisione è adottata entro venti 

(20) giorni lavorativi dall’adozione della produzione scientifica interessata. 

3. L’articolo 12 (Domanda di conferma e conseguente decisione di conferma) è applicabile alle 

decisioni adottate ai sensi del paragrafo 2. Una decisione di conferma motivata è adottata 

entro dieci (10) giorni lavorativi dal ricevimento di una domanda di conferma. 

Articolo 15 

Ritiro delle domande e impatto sul processo decisionale relativo alla riservatezza 

1. Nel caso in cui un richiedente ritiri la propria domanda prima dell’adozione della corrispondente 

decisione sulla riservatezza oppure, ove pertinente, prima dell’emissione della corrispondente 

decisione di conferma trasmettendo una notifica di ritiro, gli Stati membri, la Commissione e 

l’Autorità non rendono pubbliche le informazioni per le quali è stata richiesta la riservatezza 

ai sensi dell’articolo 9 (Prescrizioni procedurali per la trasmissione di richieste di riservatezza). 

2. Nel caso in cui un richiedente ritiri la propria domanda prima dell’attuazione della 

corrispondente decisione sulla riservatezza oppure, ove pertinente, prima dell’attuazione della 

corrispondente decisione di conferma trasmettendo una notifica di ritiro prima che una 

versione sanitizzata del relativo fascicolo di richiesta sia resa pubblica, gli Stati membri, la 

Commissione e l’Autorità non rendono pubbliche le informazioni per le quali è stata richiesta 

la riservatezza ai sensi dell’articolo 9 (Prescrizioni procedurali per la trasmissione di richieste 

di riservatezza). 

3. Nel caso in cui un richiedente ritiri la propria richiesta dopo l’adozione e l’attuazione della 

corrispondente decisione sulla riservatezza oppure, ove pertinente, della corrispondente 

decisione di conferma, inclusa, ove pertinente, la revisione di una decisione precedente sulla 

riservatezza, gli Stati membri, la Commissione e l’Autorità non rendono pubbliche le 

informazioni alle quali è stato accordato lo stato di riservatezza. 
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4. Inoltre, nel caso in cui un richiedente ritiri la propria domanda nell’ambito dell’adozione di una 

decisione ai sensi dell’articolo 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza), gli Stati 

membri, la Commissione e l’Autorità non rendono pubbliche le informazioni alle quali è stato 

accordato lo stato di riservatezza a seguito della decisione in esame o per le quali è stata 

richiesta la riservatezza. 

5. Al ricevimento di una notifica di ritiro da parte del richiedente, l’Autorità cancella senza indugio 

dal proprio sito internet tutte le informazioni rese pubbliche ai sensi dell’articolo 6 

(Divulgazione proattiva di informazioni, studi, documenti o dati per i quali possono essere 

presentate richieste di riservatezza) e in conformità dell’articolo 13 (Attuazione delle decisioni 

dell’Autorità sulla riservatezza). L’Autorità conserva una copia delle informazioni, dei 

documenti o dei dati ritirati nei propri archivi a fini di revisione in conformità delle proprie 

norme interne sull’archiviazione. Il presente articolo non pregiudica le disposizioni di cui al 

regolamento (CE) n. 1049/2001 o il regolamento (CE) n. 1367/2006. 

Articolo 16 

Gestione delle informazioni per le quali sono state presentate richieste di riservatezza o alle quali è 

stato accordato lo «stato di riservatezza» 

1. L’Autorità garantisce che le informazioni per cui è ancora attesa una decisione riguardo alla 

riservatezza o alle quali è stato accordato lo stato di riservatezza siano messe a disposizione, 

su richiesta, della Commissione e degli Stati membri, se non diversamente specificato nel 

diritto dell’Unione. Internamente, l’Autorità mette a disposizione queste informazioni 

unicamente alle persone che devono accedervi per assolvere le funzioni loro assegnate nel 

contesto delle loro responsabilità operative. 

2. Ai fini del paragrafo 1, l’Autorità comunica anche ai destinatari previsti le richieste di 

riservatezza pertinenti e identifica le informazioni alle quali è stato accordato lo stato di 

riservatezza ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza), 12 (Domanda 

di conferma e decisione di conferma risultante) o 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla 

riservatezza). 

3. L’Autorità, la Commissione e gli Stati membri garantiscono che le informazioni che ricevono e 

per le quali sono state presentate richieste di riservatezza ai sensi dell’articolo 4 (Trasmissione 

di dati scientifici, studi e altre informazioni all’Autorità) o alle quali è stato accordato lo stato 

di riservatezza ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza), 12 

(Domanda di conferma e decisione di conferma risultante) o 14 (Revisione di decisioni 

precedenti sulla riservatezza) non siano divulgate a terze parti non autorizzate, a meno che 

non si renda necessario qualora sia essenziale agire urgentemente per tutelare la salute 

umana, la salute animale o l’ambiente, ai sensi dell’articolo 39, paragrafo 4, lettera a), del 

regolamento sulla legislazione alimentare generale. 

4. Per garantire la protezione delle informazioni alle quali è stato accordato lo stato di 

riservatezza ai sensi degli articoli 11 (Decisione sulle richieste di riservatezza), 12 (Domanda 

di conferma e decisione di conferma risultante) o 14 (Revisione di decisioni precedenti sulla 

riservatezza), l’Autorità, la Commissione e gli Stati membri mettono in atto soluzioni 

informatiche e fisiche che garantiscano un adeguato livello di sicurezza informatica e fisica in 

conformità dell’articolo 39 octies del regolamento sulla legislazione alimentare generale. 
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CAPO IV 

DISPOSIZIONI COMUNI 

Articolo 17 

Obbligo dei singoli al segreto professionale 

1. I membri del consiglio di amministrazione, il Direttore esecutivo, il comitato scientifico e i 

gruppi di esperti scientifici, i gruppi di lavoro, le riunioni di revisione paritaria e qualsiasi altra 

riunione su un argomento trattato dagli organismi scientifici sopra citati, nonché i membri del 

foro consultivo e delle reti, firmano una dichiarazione scritta secondo la quale si impegnano a 

ottemperare agli obblighi del segreto professionale ai sensi dell’articolo 339 TFEU. 

2. I soggetti di cui al paragrafo 1 sono tenuti a non divulgare informazioni coperte dall’obbligo 

del segreto professionale, incluso l’obbligo di proteggere le informazioni alle quali è stato 

accordato lo stato di riservatezza dall’Autorità in conformità degli articoli 11 (Decisione sulle 

richieste di riservatezza), 12 (Domanda di conferma e decisione di conferma risultante) o 14 

(Revisione di decisioni precedenti sulla riservatezza) o che sono state dichiarate riservate dalle 

persone che presentano una richiesta di riservatezza e per le quali è attesa una decisione sulla 

riservatezza. 

3. I membri del personale dell’Autorità sono soggetti all’obbligo del segreto professionale di cui 

all’articolo 339 TFEU. Sono tenuti a non divulgare informazioni coperte dall’obbligo del segreto 

professionale e si astengono dalla divulgazione non autorizzata di informazioni delle quali 

siano venuti a conoscenza nel contesto delle proprie funzioni, ai sensi dell’articolo 17 dello 

statuto dei funzionari dell’Unione europea e del regime applicabile agli altri agenti 

dell’Unione (24), a meno che tali informazioni non siano già state rese pubbliche o accessibili 

al pubblico. 

4. Gli obblighi di cui ai paragrafi da 1 a 3 permangono durante il loro mandato, servizio o nomina 

e continuano a esserlo dopo la cessazione delle loro funzioni per quanto riguarda le 

informazioni e le conoscenze acquisite durante detti mandato, servizio o nomina. L’Autorità 

garantisce che i soggetti che gestiscono o trattano le richieste e le decisioni di riservatezza 

dispongano delle conoscenze e delle competenze professionali necessarie e sviluppano, anche 

tramite formazioni, una cultura aziendale di consapevolezza in materia di regolamentazione 

che conduce all’adozione di decisioni giuridicamente valide e debitamente motivate. 

Articolo 18 

Obbligo dei singoli all’imparzialità 

1. L’Autorità attribuisce un grande valore all’importanza di garantire la neutralità delle procedure 

di cui è responsabile e l’imparzialità dei professionisti coinvolti. Per garantire che la valutazione 

di una domanda di conferma ai sensi dell’articolo 12 (domanda di conferma) o di una domanda 

di conferma trasmessa relativamente a una decisione sulla riservatezza adottata ai sensi 

dell’articolo 14 (revisione) sia valutata da funzionari o agenti privi di qualsiasi pregiudizio reale 

o ragionevolmente percepibile, la domanda di conferma è assegnata a soggetti non interessati 

dalla preparazione o dall’adozione della rispettiva decisione contestata. 

2. L’Autorità garantisce che il personale interessato dal trattamento delle richieste di riservatezza 

sia privo di conflitti di interesse ai sensi della propria politica sull’indipendenza (25) e sia in 

grado di adempiere in modo imparziale i propri obblighi. 

3. L’Autorità documenta e controlla la conformità alle prescrizioni di cui al presente articolo 

predisponendo e tenendo aggiornato un registro del personale coinvolto nel trattamento delle 

richieste di riservatezza. 

(24) GU 45 del 14.6.1962, pag. 1385. 
(25) EFSA, mb170621-a2, politica dell’EFSA sull’indipendenza (ADOTTATA). 
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Articolo 19 

Entrata in vigore 

La presente decisione entra in vigore il giorno successivo alla firma e si applica a decorrere dal 

27 marzo 2021. 

Fatto il  

_________________ 

Bernhard Url 

Direttore esecutivo dell’Agenzia europea per la sicurezza alimentare 



Autorità europea per la sicurezza alimentare 
Via Carlo Magno 1A – 43126 Parma, Italia 

Tel. +39 0521 036 200│ www.efsa.europa.eu

Allegato - Informazioni per le quali possono essere presentate richieste di riservatezza 

a. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari in conformità del diritto dell’Unione (esclusi atti 

giuridici settoriali di cui alle lettere da b ad h seguenti). 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 39, paragrafo 2, lettera a), 

del regolamento (CE) n. 178/2002 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre 

relative specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni 

pertinenti per la valutazione di sicurezza; 

Articolo 39, paragrafo 2, lettera b) 

del regolamento (CE) n. 178/2002 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare 

dell’autorizzazione; 

Articolo 39, paragrafo 2, lettera c) 

del regolamento (CE) n. 178/2002 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

Articolo 39, paragrafo 2, lettera d) 

del regolamento (CE) n. 178/2002 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 39 sexies, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 178/2002 

tutti i dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 
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Articolo 39 sexies, paragrafo 2, del 

regolamento (CE) n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su 

animali vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 

b. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (CE) n. 1829/2003 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 30, paragrafo 2, lettera a), 

del regolamento (CE) n. 1829/2003

informazioni su sequenze di DNA, escluse le sequenze utilizzate al fine di rilevazione, identificazione e 

quantificazione dell’evento di trasformazione; e 

Articolo 30, paragrafo 2, lettera b) 

del regolamento (CE) n. 1829/2003

modelli e strategie di selezione. 

Articolo 30 del regolamento 

n. 1829/2003 (che richiama 

l’articolo 39 del regolamento (CE) 

n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre 

relative specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni 

pertinenti per la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare 

dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

Articolo 30 del regolamento 

n. 1829/2003 (che richiama 

l’articolo 39 sexies, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 30 del regolamento 

n. 1829/2003 (che richiama 

l’articolo 39 sexies, paragrafo 2, del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su 

animali vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 
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c. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (CE) n. 1831/2003 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 18, paragrafo 3, 

lettera a), del regolamento (CE) 

n. 1831/2003 

il programma di studio riguardante gli studi volti a dimostrare l’efficacia di un additivo per mangimi in riferimento 

alle utilizzazioni previste definite all’articolo 6, paragrafo 1, e all’allegato I del regolamento (CE) n. 1831/2003; 

Articolo 18, paragrafo 3, 

lettera b) del regolamento (CE) 

n. 1831/2003 

la specifica delle impurezze della sostanza attiva e i pertinenti metodi di analisi elaborati internamente dal 

richiedente, ad eccezione delle impurezze che possono sortire effetti negativi sulla salute animale, sulla salute 

umana o sull’ambiente; 

Articolo 18, paragrafo 3, del 

regolamento (CE) n. 1831/2003 

(che richiama l’articolo 39 del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni pertinenti per 

la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 39 sexies, paragrafo 1, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 
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d. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (CE) n. 2065/2003 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 15, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 2065/2003 

(che richiama l’articolo 39 del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni pertinenti per 

la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 15, paragrafo 1, del 

regolamento (CE) n. 2065/2003 

che richiama l’articolo 39 sexies, 

paragrafo 1, del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 

e. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (CE) n. 1935/2004 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 20, paragrafo 2, 

lettera a), del regolamento (CE) 

n. 1935/2004 

tutte le informazioni fornite nelle descrizioni dettagliate delle sostanze di partenza e le miscele impiegate per 

produrre la sostanza soggetta ad autorizzazione, la composizione delle miscele, i materiali o gli oggetti nei quali 

il richiedente intende usare tale sostanza, i metodi di produzione di tali miscele, materiali od oggetti, le impurità 
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e i risultati delle prove di cessione, ad eccezione delle informazioni che sono pertinenti per la valutazione della 

sicurezza; 

Articolo 20, paragrafo 2, 

lettera b) del regolamento (CE) 

n. 1935/2004 

il marchio con il quale la sostanza sarà commercializzata come anche il nome commerciale delle miscele, dei 

materiali o degli oggetti in cui sarà usata, se del caso; 

Articolo 20, paragrafo 2, 

lettera c) del regolamento (CE) 

n. 1935/2004 

tutte le altre informazioni considerate riservate nei limiti delle norme procedurali specifiche di cui all’articolo 5, 

paragrafo 1, lettera n), del regolamento (CE) n. 1935/2004; 

Articolo 20, paragrafo 2, del 

regolamento (CE) n. 1935/2004 

(che richiama l’articolo 39 del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle 

informazioni pertinenti per la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 39 sexies, paragrafo 1, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 
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f. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari con la procedura di cui al regolamento (CE) 

n. 1331/2008 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 12, paragrafo 3, 

lettera a), del regolamento (CE) 

n. 1331/2008 

ove applicabile, le informazioni fornite nelle descrizioni dettagliate delle sostanze e preparati di partenza e le loro 

modalità di utilizzo per produrre la sostanza soggetta ad autorizzazione, informazioni dettagliate sulla natura e 

composizione dei materiali o prodotti nei quali il richiedente intende usare la sostanza soggetta ad autorizzazione, 

ad eccezione delle informazioni pertinenti per la valutazione della sicurezza; 

Articolo 12, paragrafo 3, 

lettera b) del regolamento (CE) 

n. 1331/2008 

ove applicabile, informazioni analitiche dettagliate sulla variabilità e la stabilità dei singoli lotti di fabbricazione 

della sostanza soggetta ad autorizzazione, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la valutazione della 

sicurezza; 

Articolo 12, paragrafo 3, del 

regolamento (CE) n. 1331/2008 

(che richiama l’articolo 39 del 

regolamento (CE) n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni pertinenti per 

la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 12, paragrafo 2, del 

regolamento (CE) n. 1331/2008 

(che richiama l’articolo 39 sexies, 

paragrafo 1, del regolamento (CE) 

n. 178/2002) 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 
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g. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (CE) n. 1107/2009 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 63, paragrafo 2, 

lettera a) del regolamento (CE) 

n. 1107/2009 (che richiama 

l’articolo 39 del regolamento (CE) 

n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni pertinenti per 

la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 63, paragrafo 2, 

lettera b) del regolamento (CE) 

n. 1107/2009 

la specifica sulle impurezze della sostanza attiva e i relativi metodi di analisi delle impurezze nella sostanza attiva 

fabbricata, eccezion fatta per le impurezze che sono considerate come rilevanti sotto il profilo tossicologico, 

ecotossicologico o ambientale e i pertinenti metodi di analisi di tali impurezze; 

Articolo 63, paragrafo 2, 

lettera c) del regolamento (CE) 

n. 1107/2009 

i risultati relativi a lotti di fabbricazione della sostanza attiva, comprese le impurezze; 

Articolo 63, paragrafo 2, 

lettera d) del regolamento (CE) 

n. 1107/2009 

le informazioni sulla composizione completa di un prodotto fitosanitario; 

Articolo 39 sexies, paragrafo 1, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 
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h. Trasmissione di dati scientifici di supporto e di altre informazioni supplementari ai sensi del regolamento (UE) 2015/2283 

Base giuridica per la 

presentazione della richiesta 

Informazioni atte a essere dichiarate riservate 

Articolo 23, paragrafi 1 e 4, del 

regolamento (UE) 2015/2283 

(che richiama l’articolo 39, 

paragrafo 2, del regolamento (CE) 

n. 178/2002) 

il processo di fabbricazione o produzione, compreso il metodo e i relativi aspetti innovativi, nonché le altre relative 

specifiche tecniche e industriali inerenti a tale processo o metodo, ad eccezione delle informazioni pertinenti per 

la valutazione di sicurezza; 

gli eventuali legami commerciali tra un produttore o un importatore e il richiedente o il titolare dell’autorizzazione; 

informazioni commerciali che rivelino le fonti di approvvigionamento, le quote di mercato o la strategia 

commerciale del richiedente; 

la composizione quantitativa dell’oggetto della richiesta, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la 

valutazione di sicurezza; 

Articolo 23, paragrafo 4, 

lettera a) del regolamento 

(UE) 2015/2283 

ove applicabile, le informazioni fornite nelle descrizioni dettagliate delle sostanze e preparati di partenza e le loro 

modalità di utilizzo per produrre il nuovo alimento soggetto ad autorizzazione, e le informazioni dettagliate sulla 

natura e composizione degli alimenti o delle categorie di alimenti specifici nei quali il richiedente intende usare 

tale nuovo alimento, ad eccezione delle informazioni pertinenti per la valutazione della sicurezza; 

Articolo 23, paragrafo 4, 

lettera b) del regolamento 

(UE) 2015/2283 

ove applicabile, informazioni analitiche dettagliate sulla variabilità e la stabilità dei singoli lotti di fabbricazione, 

ad eccezione delle informazioni pertinenti per la valutazione della sicurezza; 

Articolo 39 sexies, paragrafo 1, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

tutti gli altri dati personali eccetto 

(A) nome e indirizzo del richiedente; 

(B) i nomi degli autori di studi pubblicati o di pubblico dominio a sostegno delle rispettive domande; e 

(C) i nomi di tutti i partecipanti e osservatori alle riunioni del comitato scientifico, dei gruppi di esperti 

scientifici e dei loro gruppi di lavoro e di qualsiasi altro gruppo ad hoc che si riunisca sull’oggetto. 

Articolo 39 sexies, paragrafo 2, 

del regolamento (CE) 

n. 178/2002 

ad eccezione dei dati personali (nomi e indirizzi) delle persone fisiche che partecipano a sperimentazioni su animali 

vertebrati o all’ottenimento di informazioni tossicologiche. 


