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DECISIÓN  
POR LA QUE SE ESTABLECEN MEDIDAS PRÁCTICAS 

SOBRE LA FASE PREVIA A LA PRESENTACIÓN Y LAS CONSULTAS PÚBLICAS

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

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

Visto el Reglamento (CE) n.º 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 
de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de 
la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se 
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria y,1 en concreto, el 
artículo 32 ter, apartado 8, y el artículo 32 quater, apartado 3.

Considerando que: 

(1) El Reglamento (CE) n.º 178/2002 («Reglamento sobre la legislación alimentaria 
general»), modificado por el Reglamento (UE) n.º 2019/1381 del Parlamento 
Europeo y del Consejo2 pretende aumentar la transparencia de la evaluación del 
riesgo en la UE en la cadena alimentaria, reforzando la fiabilidad, objetividad e 
independencia de los estudios utilizados por la Autoridad Europea de Seguridad 
Alimentaria («la Autoridad»), y revisitar la gobernanza de la Autoridad para 
garantizar su sostenibilidad a largo plazo.

(2) A tal efecto, entre otros, el Reglamento sobre la legislación alimentaria general 
prevé medidas para garantizar que las solicitudes o notificaciones3 presentadas a 
la Autoridad cumplan las especificaciones aplicables para garantizar la evaluación 
científica de la máxima calidad. Para aumentar la comprensión de estas 
especificaciones por parte de los solicitantes, en concreto las pequeñas y 
medianas empresas, el artículo 32 bis, apartado 1 del Reglamento sobre la 
legislación alimentaria general prevé que cuando se disponga que la Autoridad 

1  DO L 31, de 1.2.2002, p. 1. 
2  Reglamento (UE) n.º 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y 

la sostenibilidad de la determinación o evaluación del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican 
los Reglamentos (CE) n.º 178/2002, (CE) n.º 1829/2003, (CE) n.º 1831/2003, (CE) n.º 2065/2003, (CE) n.º 1935/2004, 
(CE) n.º 1331/2008, (CE) n.º 1107/2009 y (UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231, 6.9.2019., p. 1). 

3  Para facilitar la consulta, el término «solicitud o notificación» a que se refiere el Reglamento sobre la legislación alimentaria 
general se designará como «solicitud» en estas medidas prácticas. 
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debe aportar una contribución científica, el personal de la Autoridad, a petición 
de un posible solicitante o notificante,4 ofrecerá un asesoramiento previo a la 
presentación sobre las normas aplicables y el contenido obligatorio de la solicitud, antes 
de su presentación («asesoramiento previo a la presentación general»). No obstante, ese 
asesoramiento previo a la presentación general no debe hacer referencia al diseño de los 
estudios que se presentarán, el cual sigue siendo responsabilidad del solicitante. 

(3) En el caso de las solicitudes para una renovación de una autorización o aprobación, la 
sustancia o producto autorizado o aprobado ya se ha comercializado durante varios años. 
Por lo tanto, ya se dispone de experiencia y conocimientos en relación con la sustancia o 
producto. En ese contexto, el artículo 32 quater, apartado 1, del Reglamento sobre la 
legislación alimentaria general prevé que cuando la normativa pertinente de la Unión 
establezca la posibilidad de renovar una aprobación o autorización y se solicite a la 
Autoridad que aporte una contribución científica, el posible solicitante notificará a la 
Autoridad los estudios previstos en apoyo a las peticiones de renovación, incluida 
información sobre el diseño propuesto, y se someterán a una consulta a terceros. Tras 
dicha consulta, y teniendo en cuenta los comentarios recibidos, la Autoridad ofrecerá de 
forma sistemática asesoramiento previo a la presentación específico al posible solicitante 
sobre el contenido de la solicitud de renovación prevista, así como sobre el diseño 
propuesto de los estudios («asesoramiento previo a la presentación para la renovación). 

(4) El Reglamento sobre la legislación alimentaria general prevé medidas que permitan a la 
Autoridad tener conocimiento de todos los estudios encargados o realizados por los 
posibles solicitantes en apoyo de las solicitudes de conformidad con el Derecho de la 
Unión, por lo que sitúa a la Autoridad en la posición de desempeñar sus propias 
responsabilidades de evaluación del riesgo de la forma más efectiva y eficaz posible. A 
tal efecto, la creación y gestión de una base de datos de estudios encargados o realizados 
por los operadores de empresa (en lo sucesivo, «base de datos de notificaciones de 
estudios» o «base de datos») es de vital importancia tanto para los posibles solicitantes 
como para la Autoridad. Efectivamente, se requiere que los operadores de empresa que 
encargan o realizan estudios en la fase previa a la presentación notifiquen a la Autoridad 
determinada información específica en relación con esos estudios. Se aplica la misma 
obligación a los laboratorios y otras instalaciones de ensayo que realizan esos estudios y 
están situados en la UE, así como en terceros países, según lo establecido hasta la fecha 
en los acuerdos pertinentes y los acuerdos con esos países, incluidos aquellos a que se 
refiere el artículo 49 del Reglamento sobre la legislación alimentaria general. Asimismo, 
para garantizar una aplicación eficaz de las obligaciones legales relacionadas con la 
notificación de estudios establecidas en el artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general, se producen determinadas 
consecuencias de procedimiento como resultado del incumplimiento. 

(5) Además, el Reglamento sobre la legislación alimentaria general prevé medidas para 
garantizar que la Autoridad pueda tener acceso a todos los estudios y datos científicos 
pertinentes disponibles sobre el objeto de una solicitud de autorización/aprobación o de 
renovación. A tal efecto, el artículo 32 quater, apartado 2, del Reglamento sobre la 
legislación alimentaria general prevé la consulta a terceros sobre los estudios y datos 
científicos presentados para identificar si están disponibles otros estudios o datos 
pertinentes. La consulta se realizará sobre la base de la versión no confidencial de la 
solicitud hecha pública por la Autoridad después de la aplicación de la toma de decisiones 
sobre la confidencialidad («versión confidencial final»), inmediatamente después de dicha 
divulgación. 

(6) A los efectos de aplicar los procedimientos descritos en los artículos 32 bis y 32 quater
del Reglamento sobre la legislación alimentaria general, la Autoridad deberá aplicar 

4  Para facilitar la consulta, el término «solicitante o notificante» a que se refiere el Reglamento sobre la legislación alimentaria 
general se designará como «solicitante» en estas medidas prácticas. 
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medidas prácticas a tal efecto, de conformidad con el artículo 32 quater, apartado 3, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general. 

(7) A los efectos de aplicar las disposiciones descritas en el artículo 32 ter del Reglamento 
sobre la legislación alimentaria general, incluidas medidas para la petición y la divulgación 
de justificaciones válidas, la Autoridad deberá aplicar medidas prácticas a tal efecto, de 
conformidad con el artículo 32 ter, apartado 8, de dicho Reglamento. 

(8) Esta Decisión aplica determinadas disposiciones del Reglamento (UE) n.º 2019/1381, que 
se aplicará desde 27 de marzo de 2021, por lo que será aplicable a partir de la misma 
fecha. 

(9) Podría ser adecuado refinar determinados elementos de esta Decisión de acuerdo con la 
experiencia adquirida en la aplicación del Reglamento (UE) n.º 2019/1381. A tal efecto, 
el director ejecutivo deberá revisar esta Decisión cada cinco años desde su entrada en 
vigor. 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 
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CAPÍTULO I 

DISPOSICIONES GENERALES 

Artículo 1 
Ámbito de aplicación 

1. En relación con la disposición del asesoramiento previo a la presentación, la presente 
Decisión: 

(a) establece los procedimientos para la facilitación de un asesoramiento previo a la 
presentación general a que se refiere el artículo 32 bis, apartado 1, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general y, en el contexto del 
Reglamento (CE) n.º 1107/2009, relativo a la comercialización de productos 
fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del 
Consejo5 («Reglamento [CE] n.º 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios») y el 
Reglamento (CE) n.º 396/2005 relativo a los límites máximos de residuos de plaguicidas 
en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE 
del Consejo («Reglamento [CE] n.º 396/2005 relativo a los LMR»)6 las modalidades 
específicas que deben seguir los solicitantes futuros, la Autoridad y las autoridades 
nacionales competentes de los Estados miembros; 

(b) establece los procedimientos para la facilitación de un asesoramiento previo a la 
presentación para la renovación a que se refiere el artículo 32 quater, apartado 1, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general y las modalidades pertinentes que 
deben seguir los futuros solicitantes, la Autoridad, así como las autoridades nacionales 
competentes en el contexto del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a los productos 
fitosanitarios. En vista a la facilitación de un asesoramiento previo a la presentación para 
la renovación por parte de la Autoridad, la presente Decisión también establece: 

(i) la obligación del posible solicitante de la renovación de notificar a la Autoridad los 
estudios que pretende realizar a tal efecto, incluida información sobre el diseño 
propuesto; 

(ii) los procedimientos para el lanzamiento de la consulta a las partes interesadas y al 
público sobre los estudios previstos para la renovación; y 

(iii) no se aplicará a las solicitudes de asesoramiento previo a la presentación presentadas 
a las autoridades nacionales competentes o que se deriven de las autoridades 
competentes de un Estado miembro fuera del marco del artículo 32 bis, apartado 1 y 
el artículo 32 quater, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación alimentaria 
general. 

2. En relación con la notificación de los estudios a que se refiere el artículo 32 ter del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general, la presente Decisión: 

(a) se aplicará a: 

(i) la creación y la gestión por parte de la Autoridad de la base de datos de notificaciones 
de estudios encargados o realizados en apoyo de una solicitud en relación con la cual 
el Derecho de la Unión dispone que la Autoridad aporte una contribución científica a 
que se refiere el artículo 32 ter, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general (notificaciones de estudios); 

5 Reglamento (CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la 
comercialización de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo 
(DO L 309 de 24.11.2009, p. 1). 

6  Reglamento (CE) n.º 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los límites 
máximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 
91/414/CEE del Consejo (DO L 70, 16.3.2005, p. 1). 
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(ii) la obligación para los operadores de empresa de notificar a la Autoridad la información 
sobre los estudios encargados a un laboratorio o instalación de ensayo o realizados 
por estos en un laboratorio o instalación de ensayo internos en apoyo de una solicitud 
según lo previsto en el artículo 32 ter, apartado 2, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general, así como la obligación para los laboratorios y otras instalaciones 
de ensayo a las que se encargan o que realizan estos estudios de notificar la 
información relativa a los estudios, según lo previsto en el artículo 32 ter, apartado 3, 
del Reglamento sobre la legislación alimentaria general; 

(iii) la evaluación de la validez de las solicitudes, por parte de la Autoridad en exclusiva o 
conjuntamente con la Comisión, de conformidad con el artículo 32 ter, apartados 4 y 
5, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general y la aplicación de cualquier 
consecuencia de procedimiento derivada; 

(iv) la detección de la ausencia de la información necesaria durante la evaluación del riesgo 
de la Autoridad de conformidad con el artículo 32 ter, apartado 6, del Reglamento 
sobre la legislación alimentaria general y la aplicación de cualquier consecuencia de 
procedimiento derivada. 

(b) no se aplicará a la divulgación pública de la información notificada a que se refiere el 
artículo 32 ter, apartado 7, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general y de 
las justificaciones válidas, cuando se reciba en consonancia con el artículo 32 ter, 
apartados 4 y 6, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general, a que se refieren, 
respectivamente, el artículo 6, apartado 1, letras f), g) y h) de la Decisión del director 
ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas prácticas relativas a la 
transparencia y la confidencialidad. 

3. La Decisión establece los procedimientos seguidos por la Autoridad para el lanzamiento 
de la consulta a las partes interesadas y al público a que se refiere el artículo 32 quater, 
apartado 2, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general y a la responsabilidad de los 
resultados pertinentes en el proceso de aportación de la contribución científica de la Autoridad. 

Artículo 2 
Definiciones 

A los efectos de esta Decisión, y sin perjuicio de cualquier disposición pertinente del Derecho de 
la Unión, se aplican las definiciones siguientes: 

(a) «Producto regulado» hace referencia a la reclamación, el proceso, el producto, la sustancia, 
el principio activo o el organismo que es objeto de una solicitud determinada, ya sea 
prevista o presentada, para la que el Derecho de la Unión dispone que la Autoridad aporte 
una contribución científica, incluido un dictamen científico. 

(b) «Área del producto regulado» hace referencia al marco legal en virtud del cual el posible 
solicitante pretende presentar o ha presentado una solicitud para un producto regulado. 

(c) «Estudio» hace referencia a un experimento o conjunto de experimentos en que se analiza 
un elemento de ensayo en condiciones de laboratorio o en el entorno para obtener datos 
en relación con las propiedades y la seguridad de dicho elemento de ensayo, que es 
relevante para la presentación ante las autoridades reguladoras apropiadas. 

(d) «Estudio multicéntrico» hace referencia a un estudio realizado en más de un centro de 
ensayo, incluido cuando más de un laboratorio o instalación de ensayo se asocian para 
realizar el mismo estudio. El trabajo subcontratado a otras instalaciones de ensayo por el 
laboratorio o instalación de ensayo a los que se ha encargado el estudio no se tendrá en 
cuenta a efectos de esta definición. 

(e) «Fecha de inicio del estudio» hace referencia a la fecha de inicio del experimento, es decir, 
la fecha en que se prevé que se recojan los primeros datos específicos del estudio; en el 
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caso específico en que la fecha de inicio del experimento sea difícil de estimar, la fecha de 
inicio de un estudio se determina como sigue: 

(i) para los estudios realizados de acuerdo con un protocolo establecido, la fecha de inicio 
de un estudio significa la fecha de la firma de dicho protocolo; 

(ii) para los estudios no realizados de acuerdo con un protocolo establecido, la fecha de 
inicio de un estudio significa la fecha de definición del plan del estudio. 

(f) «Fecha de finalización prevista de un estudio» significa la fecha provisional en la que se 
prevé que se firme el informe del estudio; en el caso específico en que se prevea que la 
fecha provisional de la firma del informe del estudio no se podrá establecer, la fecha de 
finalización prevista se determinará como sigue: 

(i) la fecha de finalización prevista significa la fecha provisional en la que se prevé que se 
genere el informe del estudio; 

(ii) si no es posible establecer la fecha provisional de la generación del informe del estudio 
y se genera un análisis de laboratorio, la fecha de finalización prevista es la fecha 
provisional de generación de los resultados finales. 

(g) «Laboratorio o instalación de ensayo» hace referencia a toda persona física o jurídica que 
realiza el estudio según se define en la letra c). 

(h) «Actividad o actividades previas a la presentación» hace referencia a una o más de las 
actividades previstas en los capítulos II, III y IV. 

(i) «Posible solicitante» hace referencia a toda persona física o jurídica que pueda beneficiarse 
o esté sujeta a actividades previas a la presentación. Esta definición no incluye los 
«laboratorios e instalaciones de ensayo» definidos en la letra g). 

Artículo 3 
Registro 

1. Para iniciar una actividad previa a la presentación, un posible solicitante o laboratorio o 
instalación de ensayo a la que se le haya encargado un estudio se registrará en primer lugar en 
el sistema desarrollado por la Autoridad en apoyo de las actividades previas a la presentación, 
siguiendo las instrucciones de la guía de usuario disponible en el sitio web de la Autoridad. 

2. Los terceros autorizados a representar a una o más entidades a que se refiere el 
apartado 1 también se registrarán en el sistema de la Autoridad en apoyo de las actividades 
previas a la presentación, de conformidad con las instrucciones de la guía del usuario. A los 
efectos de la presente decisión, las referencias a las entidades a que se refiere el apartado 1 se 
considera que incluyen a terceros autorizados para representar a dichas entidades, cuando 
corresponda. 

3. Las entidades registradas deberán asegurarse de que toda la información facilitada se 
notifique de forma precisa y se mantenga actualizada. 

Artículo 4 
Identificación previa a la solicitud 

1. Antes de iniciar cualquier actividad previa a la presentación, los posibles solicitantes 
solicitarán a la Autoridad que les facilite una identificación («ID») previa a la solicitud que se 
vincule con todas las actividades previas a la presentación realizadas por un posible solicitante 
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en apoyo de una futura solicitud relacionada con un producto regulado específico en un área de 
producto regulado determinada. 

2. La ID previa a la solicitud podrá pedirla un posible solicitante en nombre de un grupo 
de posibles solicitantes en relación con todas las actividades previas a la presentación que se 
prevé que apoyen una futura solicitud conjunta relacionada con un producto regulado específico 
en un área de producto regulado determinada. A tal efecto, los posibles solicitantes que 
participen en actividades previas a la presentación conjuntas con la misma ID previa a la 
solicitud: 

(a) acordarán entre ellos la asignación de todas las responsabilidades y decidirán qué posible 
solicitante representará formalmente al grupo de posibles solicitantes que participan en las 
actividades previas a la presentación conjuntas; 

(b) se harán responsables de garantizar que se respeten los intereses de cada posible 
solicitante que participe en las actividades previas a la presentación conjuntas de una 
forma justa y adecuada. 

(c) deberán tener en cuenta que se recomienda encarecidamente que los posibles solicitantes 
que participen en las actividades previas a la presentación conjuntas bajo la misma ID 
previa a la solicitud no soliciten ninguna otra ID previa a la solicitud en relación con el 
mismo producto regulado y área regulada. 

3. Cuando más de un posible solicitante tenga previsto pedir la renovación de la 
aprobación de la misma sustancia activa de conformidad con el Reglamento de 
Ejecución (UE) n.º 2020/1740 de la Comisión, de 20 de noviembre de 2020, por el que 
se establecen las disposiciones necesarias para la aplicación del procedimiento de 
renovación de la aprobación de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento 
(CE) n.º 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se deroga el 
Reglamento de Ejecución (UE) n.º 844/2012 de la Comisión,7 la Autoridad recomienda 
encarecidamente a estos posibles solicitantes que pidan una ID previa a la solicitud de 
forma conjunta de conformidad con el apartado 2.

Artículo 5 
Requisitos relacionados con la presentación de solicitudes 

Al presentar una solicitud a través del sistema de TI facilitado por la Comisión o la Autoridad 
para la presentación de dichas solicitudes, los solicitantes también indicarán cada ID previa a la 
solicitud asociada con cualquier actividad previa a la presentación realizada en relación con el 
producto regulado específico que está sujeto a dicha solicitud. 

CAPÍTULO II 
ASESORAMIENTO PREVIO A LA PRESENTACIÓN GENERAL 

Artículo 6 
Ámbito de aplicación y disposiciones generales 

1. El asesoramiento previo a la presentación general, facilitado por el personal de la 
Autoridad tras recibir una petición de un posible solicitante en áreas en las que el Derecho de la 
Unión dispone que la Autoridad aporte una contribución científica, incluido un dictamen científico, 

7 DO L 392 de 23.11.2020, p. 20.
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de conformidad con el artículo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general, se limitará a las normas aplicables y al contenido requerido para una 
solicitud. En particular, cualquier contribución científica aportada por el personal de la Autoridad 
hará referencia exclusivamente a los requisitos pertinentes establecidos en las normas aplicables 
y los documentos de orientaciones o las directrices. Los aspectos que van más allá de la 
información disponible en las normas y los documentos de orientación o las directrices aplicables 
a las solicitudes quedarán fuera del ámbito de aplicación del asesoramiento previo a la 
presentación general facilitado de conformidad con el artículo 32 bis, apartado 1, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general. 

2. El asesoramiento a que se refiere el apartado 1 no se ocupará del diseño de los estudios, 
excepto que el asesoramiento haga referencia a documentos de orientación desarrollados por la 
Autoridad en los que se aborde el diseño del estudio. De forma similar, las cuestiones 
relacionadas con hipótesis que deben ser demostradas o la gestión de riesgos quedarán fuera 
del ámbito de aplicación del asesoramiento previo a la presentación general de conformidad con 
el artículo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general. 

3. Cualquier asesoramiento previo a la presentación general conforme al artículo 32 bis, 
apartado 1, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general en relación con las 
solicitudes para la aprobación de nuevas sustancias y la renovación de la aprobación de las 
sustancias existentes de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a los 
productos fitosanitarios y las solicitudes de límites máximos de residuos de pesticidas de 
conformidad con el Reglamento (CE) n.º 396/2005 relativo a los LMR será facilitado por la 
Autoridad de forma conjunta o en estrecha colaboración con las autoridades nacionales 
competentes, de conformidad con las normas establecidas en el artículo 10. 

4. La Autoridad tomará todas las medidas necesarias para garantizar que el personal de 
la Autoridad que ofrece el asesoramiento previo a la presentación general de conformidad con 
el artículo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general no 
participe en ningún trabajo técnico o científico preparatorio que esté directa o indirectamente 
relacionado con la solicitud objeto del asesoramiento. 

Artículo 7 
Solicitudes para el asesoramiento previo a la presentación general 

1. Los posibles solicitantes pueden pedir un asesoramiento previo a la presentación 
general en cualquier momento antes de presentar la solicitud prevista correspondiente, en 
relación con solicitudes previstas para nuevas autorizaciones o aprobaciones y para renovaciones 
de autorizaciones o aprobaciones existentes. La Autoridad recomienda presentar la petición al 
menos seis (6) meses antes de la fecha de presentación prevista de la solicitud.

2. Las peticiones de asesoramiento previo a la presentación general se presentarán a la 
Autoridad mediante la cumplimentación de un formulario en línea específico para el 
asesoramiento previo a la presentación general («formulario de asesoramiento previo a la 
presentación general») disponible en el sitio web de la Autoridad. Los posibles solicitantes 
vincularán las peticiones a la ID previa a la solicitud individual o conjunta a que se refiere el 
artículo 4, facilitada por la Autoridad en relación con el producto regulado específico y el área de 
producto regulado para los que se solicita el asesoramiento.

3. Los posibles solicitantes deberán facilitar toda la información necesaria en relación con 
la posible solicitud, incluida una lista exhaustiva de preguntas, según lo especificado en el 
formulario de asesoramiento previo a la presentación general. 

4. Para reconciliar los intereses de los posibles solicitantes individuales con los de una 
buena administración, cada posible solicitante presentará las preguntas en una sola solicitud por 
ID previa a la solicitud; sin embargo, podrán presentarse hasta dos peticiones para la misma ID 
previa a la solicitud, siempre que no se repitan las mismas preguntas en ambas peticiones. 



9 

5. La Autoridad aplicará medidas por separado para facilitar el acceso al asesoramiento 
previo a la presentación general para las pequeñas y medianas empresas. 

Artículo 8 
Controles administrativos 

1. Tras recibir el formulario de asesoramiento previo a la presentación general, la 
Autoridad verificará que las preguntas relacionadas formen parte del ámbito de aplicación 
descrito en el artículo 6 y que la petición se haya presentado en cumplimiento del artículo 7. 

2. En un plazo de 15 días hábiles desde la recepción del formulario de asesoramiento 
previo a la presentación general, la Autoridad informará a los solicitantes de la aceptación o 
denegación de la petición presentada. Las peticiones denegadas no se contabilizarán para el 
cálculo del número máximo de peticiones de asesoramiento previo a la presentación general a 
que se refiere el artículo 7, apartado 4. 

Artículo 9 
Facilitación del asesoramiento previo a la presentación general 

1. La Autoridad decidirá la forma más adecuada de abordar las preguntas planteadas 
mediante el formulario de asesoramiento previo a la presentación general de una petición 
aceptada debidamente de conformidad con el artículo 8, apartado 2, mediante la aplicación de 
los procedimientos de trabajo siguientes: 

(a) cuando sea posible, la Autoridad responderá a las preguntas por escrito; 

(b) si la Autoridad considera que un debate con los posibles solicitantes puede ser útil para 
aclarar aspectos científicos de la petición, se organizará una reunión. Esta reunión se 
realizará preferiblemente por teleconferencia o videoconferencia, no obstante, en 
circunstancias excepcionales, la Autoridad podrá decidir organizar reuniones físicas si 
considera que no hay otra solución viable. 

2. La Autoridad facilitará asesoramiento a los solicitantes de conformidad con los plazos 
siguientes: 

(a) para las peticiones o preguntas incluidas en una petición que la Autoridad haya decidido 
responder por escrito, el asesoramiento por escrito se facilitará en un plazo de 15 días 
desde la fecha de aceptación de la petición; 

(b) para las peticiones o preguntas incluidas en una petición en respuesta de las cuales la 
Autoridad haya decidido organizar una reunión, la reunión se organizará en un plazo de 
20 días desde la fecha de aceptación de la petición. El asesoramiento se facilitará durante 
la reunión. 

3. La Autoridad redactará un resumen que refleje una breve visión general del 
asesoramiento y enviará dicho resumen a los solicitantes pertinentes únicamente con fines 

informativos. El resumen se pondrá a disposición de los solicitantes pertinentes de 
conformidad con el plazo establecido en el apartado 2, letra a) o después de la reunión 
a que se refiere el apartado 2, letra b).8

8  La divulgación pública del resumen de asesoramiento previo a la presentación general se realizará de conformidad con el 
artículo 5, apartado 2, letra f) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas prácticas 
relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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Artículo 10 
Disposiciones especiales y excepcionales aplicables en el ámbito de los productos 

fitosanitarios y límites máximos de residuos de los pesticidas 

1. Este artículo se aplicará a las peticiones para un asesoramiento previo a la presentación 
general recibidas por la Autoridad en el contexto de las solicitudes previstas para la aprobación 
de nuevas sustancias y la renovación de la aprobación de sustancias existentes de acuerdo con 
los artículos 7 y 14 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios y 
las solicitudes para límites máximos de residuos de pesticidas de conformidad con el Reglamento 
(CE) n.º 396/2005 relativo a los LMR. 

2. No obstante lo dispuesto en el artículo 9, la Autoridad facilitará al solicitante su 
asesoramiento en estrecha colaboración con las autoridades nacionales competentes siguientes: 

(a) para las solicitudes previstas de aprobación de nuevas sustancias activas de conformidad 
con el artículo 7 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios, 
el Estado miembro en el que se presentará la solicitud («Estado miembro ponente 
previsto») y, cuando corresponda, el Estado miembro coponente previsto. 

(b) para las solicitudes previstas de los límites máximos de residuos de los pesticidas de 
conformidad con el artículo 6, apartado 1, del Reglamento (CE) n.º 396/2005 relativo a los 
LMR, el Estado miembro en el que se presentará la solicitud («Estado miembro evaluador 
previsto»); 

(c) para las solicitudes previstas de renovación de la aprobación para las sustancias 
existentes de conformidad con el artículo 14 del Reglamento (CE) n.º 1107/2009 
relativo a los productos fitosanitarios y las solicitudes previstas de tolerancia de 
importación de conformidad con el artículo 6, apartado 4, del Reglamento (CE) 
n.º 396/2005 relativo a los LMR, el Estado miembro ponente/Estado miembro 
coponente designado.9

3. A tal efecto, el solicitante facilitará la información siguiente en el formulario para el 
asesoramiento previo a la presentación general: 

(a) para las solicitudes previstas para la aprobación de nuevas sustancias a que se refiere el 
apartado 2, letra a), la indicación del Estado miembro ponente previsto y, cuando 
corresponda, el Estado miembro coponente previsto; 

(b) para las solicitudes previstas para los límites máximos de residuos de pesticidas a que se 
refiere el apartado 2, letra b), la indicación del Estado miembro evaluador previsto; 

(c) para las solicitudes previstas para las renovaciones de las sustancias existentes y 
las solicitudes previstas para la tolerancia en la importación a que se refiere el 
apartado 2, letra c), la indicación del Estado miembro ponente designado y, 
cuando corresponda, el Estado miembro coponente.10

Si el solicitante no facilita la información conforme al apartado 3, letras a) y b), la Autoridad 
facilitará el asesoramiento previo a la presentación general de conformidad con el artículo 9. En 

9  Los Estados miembros ponentes para la renovación de la aprobación de sustancias activas son designados por la Comisión 
y se establecen en el Reglamento de Ejecución (UE) n.º 686/2012 de la Comisión, de 26 de julio de 2012, por el que se 
asigna a los Estados miembros, a efectos del procedimiento de renovación, la evaluación de sustancias activas cuya 
aprobación expira como muy tarde el 31 de diciembre de 2018 (DO L 200, 27.7.2012, p. 5). La referencia al Estado miembro 
ponente también incluye a un grupo de Estados miembros que conjuntamente adoptan la función de los Estados miembros 
ponentes según lo establecido en la cuarta columna de la parte B, del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) n.º 686/2012, 
cuando corresponda. 

10   Los Estados miembros ponentes para la renovación de la aprobación de sustancias activas son designados por la Comisión 
y se establecen en el Reglamento de Ejecución (UE) n.º 686/2012 de la Comisión. La referencia al Estado miembro ponente 
también incluye a un grupo de Estados miembros que conjuntamente adoptan la función de los Estados miembros ponentes 
según lo establecido en la cuarta columna de la parte B, del anexo del Reglamento de Ejecución (UE) n.º 686/2012, cuando 
corresponda. 
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ese caso, la Autoridad no se hará responsable de cualquier divergencia entre el asesoramiento 
previo a la presentación general facilitado por la Autoridad y el facilitado posiblemente por 
separado por las autoridades nacionales competentes pertinentes. Si el solicitante no facilita la 
información conforme al apartado 3, letra c), se denegará la petición para el asesoramiento 
previo a la presentación general de conformidad con el artículo 8. 

4. Sin perjuicio de las disposiciones específicas aplicables en el ámbito de los pesticidas 
establecidas en este artículo, se aplicarán las disposiciones ordinarias relativas a las peticiones 
para el asesoramiento previo a la presentación general descritas en el artículo 7. 

5. Tras su recepción, la petición de asesoramiento previo a la presentación general se 
transmitirá a las autoridades nacionales competentes pertinentes a que se refiere el apartado 2. 
La Autoridad realizará el control administrativo a que se refiere el artículo 8 de conformidad con 
el plazo establecido en este. 

6. Tras la comprobación administrativa, la Autoridad informará a las autoridades 
nacionales competentes pertinentes si la solicitud para el asesoramiento previo a la presentación 
general se ha aceptado y si se responderá por escrito o en el contexto de una reunión. 

7. Si la petición para el asesoramiento previo a la presentación general hace referencia a 
una solicitud prevista para la renovación de una sustancia existente, cuando el Estado miembro 
ponente designado esté de acuerdo, la Autoridad colaborará con el Estado miembro coponente. 

8. El asesoramiento previo a la presentación se facilitará según las modalidades y plazos 
siguientes: 

(a) para peticiones, o preguntas incluidas en una petición, cuya respuesta se facilitará por 
escrito: 

(i) la Autoridad preparará el asesoramiento por escrito y el resumen relacionado, en 
estrecha cooperación con las autoridades nacionales competentes pertinentes; si las 
autoridades nacionales competentes pertinentes están en desacuerdo con la Autoridad 
en una o más respuestas, el asesoramiento por escrito y el resumen reflejarán ambas 
opiniones. En cualquier caso, la Autoridad no facilitará el asesoramiento previo a la 
presentación general fuera del ámbito de aplicación descrito en el artículo 6, 
apartados 1 y 2. 

(ii) en un plazo de 20 días desde la fecha de aceptación de la petición, el asesoramiento 
por escrito y el resumen relacionado se facilitarán al solicitante. 

(b) para peticiones, o preguntas incluidas en una petición, en respuesta de las cuales la 
Autoridad ha decidido organizar una reunión: 

(i) la Autoridad preparará la reunión en estrecha cooperación con las autoridades 
nacionales competentes pertinentes; 

(ii) la reunión se organizará en un plazo de 20 días desde la fecha de aceptación de la 
petición; asistirán tanto la Autoridad como las autoridades competentes pertinentes; 

(iii) el asesoramiento se facilitará durante la reunión. En este contexto, la Autoridad no 
facilitará el asesoramiento previo a la presentación general fuera del ámbito de 
aplicación descrito en el artículo 6, apartados 1 y 2; 

(iv) después de la reunión, la Autoridad preparará un resumen en estrecha cooperación 
con las autoridades nacionales competentes. Si las autoridades nacionales 
competentes pertinentes están en desacuerdo con la Autoridad en una o más 
respuestas facilitadas a los solicitantes durante la reunión, el resumen reflejará ambas 
opiniones. El resumen se enviará a título informativo a los solicitantes. 

9. La Autoridad compartirá el asesoramiento por escrito, el resumen a que se refiere el 
apartado 8, letra a) y el resumen a que se refiere el apartado 8, letra b) con las autoridades 
competentes de todos los Estados miembros con fines informativos. 
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10. Después de la presentación de la solicitud para la que se solicitó el 
asesoramiento previo a la presentación general, para permitir la divulgación pública del 
resumen a que se refiere el apartado 8, letras a) y b), las autoridades nacionales 
competentes pertinentes informarán a la Autoridad sin demora de cualquier conclusión 
positiva en relación con la admisibilidad de la solicitud.11

11. Las autoridades nacionales competentes tomarán las medidas necesarias para que la 
información que reciban con arreglo al presente artículo se mantenga en la más estricta 
confidencialidad. 

12. La Autoridad se compromete a ofrecer el mayor apoyo posible mediante un 
asesoramiento previo a la presentación general en estrecha cooperación con las autoridades 
nacionales competentes pertinentes. Sin embargo, en situaciones en las que las autoridades 
nacionales competentes pertinentes no autoricen dicha colaboración, la Autoridad no se hará 
responsable de cualquier divergencia entre el asesoramiento previo a la presentación general 
facilitado por la Autoridad y el facilitado posiblemente por separado por la autoridad nacional 
competente pertinente. 

Artículo 11 
Carácter informal del asesoramiento previo a la presentación general 

1. El asesoramiento previo a la presentación facilitado de acuerdo con este capítulo por el 
personal de la Autoridad no afectará y no será relevante para cualquier evaluación posterior de 
las solicitudes por parte de la Autoridad y los Estados miembros. 

2. El asesoramiento previo a la presentación general facilitado de conformidad con este 
capítulo por el personal de la Autoridad no afectará y no será relevante para la evaluación de la 
cualificación del producto regulado específico en un área de producto regulado determinada, la 
cual sigue siendo responsabilidad de la Comisión o los Estados miembros pertinentes al validar 
la solicitud. 

3. No se derivará ninguna obligación para el posible solicitante del asesoramiento previo 
a la presentación general recibido de acuerdo con este capítulo. 

CAPÍTULO III
DISPOSICIONES APLICABLES A LAS SOLICITUDES DE RENOVACIÓN PREVISTAS 

Artículo 12 
Notificación de los estudios previstos para la renovación 

1. Este artículo se aplicará a la notificación de un posible solicitante de la renovación de 
una autorización o aprobación de los estudios que pretende realizar a tal efecto, incluida la 
información sobre cómo se realizarán los diferentes estudios para garantizar el cumplimiento de 
los requisitos normativos. 

2. La obligación de notificación establecida en el artículo 32 quater, apartado 1, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general, que se aplicará a partir del 27 de marzo de 
2021, incluye todas las situaciones en que un posible solicitante de la renovación de una 
autorización o aprobación pretende realizar nuevos estudios a tal efecto, en ámbitos para los 

11  La divulgación pública del resumen de asesoramiento previo a la presentación para la renovación se realizará de conformidad 
con el artículo 5, apartado 2, letra f) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas 
prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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cuales el Derecho de la Unión dispone que la Autoridad aporte una contribución científica, 
incluido un dictamen científico. 

3. El posible solicitante realizará la notificación de los estudios previstos para la renovación 
a que se refiere el apartado 1 en una sección específica de la base de datos a que se refiere el 
artículo 17, facilitada específicamente por la Autoridad a tal efecto. En concreto, el posible 
solicitante presentará una lista completa de los estudios que pretende realizar en apoyo de la 
solicitud de renovación, incluida la información sobre cómo se realizarán los diferentes estudios 
para garantizar el cumplimiento de los requisitos normativos. Para cada estudio incluido en esa 
lista, el posible solicitante facilitará la información relacionada con los requisitos de datos 
enumerados en el anexo I de estas medidas prácticas. La Autoridad recomienda que la 
información presentada en relación con el diseño de los estudios vaya acompañada de los 
protocolos de estudio propuestos detallados. 

4. El posible solicitante presentará toda la información descrita en el apartado 3 de forma 
conjunta al mismo tiempo en una sola presentación por ID previa a la solicitud. 

5. La Autoridad recomienda a los posibles solicitantes de la renovación que notifiquen 
todos los estudios previstos para la renovación al menos cinco (5) meses antes de la fecha de 
encargo previsto de dichos estudios a un laboratorio o instalación de ensayo, ya que esto facilita 
la producción puntual del asesoramiento a que se refieren los artículos 14 y 15 en beneficio del 
posible solicitante. 

6. La notificación de los estudios previstos para la renovación a que se refiere este capítulo 
no afecta a las obligaciones de notificación establecidas en la sección 1 del capítulo IV. 

Artículo 13 
Consulta pública sobre los estudios previstos para la renovación 

1. Tras recibir la información notificada por el posible solicitante de acuerdo con el 
artículo 12, la Autoridad realizará un control administrativo de la información notificada en vista 
de su presentación para la consulta a las partes interesadas y el público («consulta a terceros»). 
El control administrativo se completará en un plazo de 10 días hábiles desde la fecha de 
recepción de la información notificada. 

2. Si durante el control administrativo a que se refiere el apartado 1 se observa que 
determinados requisitos de información descritos en el artículo 12 no se han cumplido, la 
Autoridad pedirá al posible solicitante que presente, dentro de un plazo establecido, la 
información que falta para completar el control administrativo. En ese caso, la Autoridad 
completará el control administrativo en un plazo de 10 días hábiles desde la recepción de la 
información faltante solicitada. 

3. En un plazo de 10 días hábiles desde la finalización del control administrativo a que se 
refiere el apartado 1, la Autoridad lanzará la consulta a terceros sobre los estudios previstos 
para la renovación, que incluirán el diseño propuesto de los estudios. A tal efecto, la información 
notificada por el posible solicitante de acuerdo con el artículo 12 se facilitará en el sitio web de 
la Autoridad. Esta información irá acompañada de una descripción del producto regulado 
relacionado con la solicitud prevista y se explicará que los comentarios recibidos, cuando estén 
relacionados con la evaluación del riesgo de la renovación concreta que se pretende lograr, 
deberán ser tenidos en cuenta por la Autoridad al ofrecer el asesoramiento previo a la 
presentación para la renovación sobre el contenido de la solicitud de renovación prevista, así 
como sobre el diseño de los estudios, según lo previsto en el artículo 14. 

4. La consulta a terceros permanecerá abierta durante un periodo de tres (3) semanas 
naturales. 

5. Tras el cierre de la consulta, la Autoridad hará públicos sin demora todos los 
comentarios recibidos de las partes interesadas y el público. No obstante lo dispuesto en este 
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principio general, después de que la Autoridad reciba una solicitud de anonimidad presentada 
por una persona que haya presentado comentarios en una capacidad personal, la identidad de 
esa persona no se divulgará. 

6. Tras el cierre de la consulta, la Autoridad revisará los comentarios recibidos de las partes 
interesadas y del público que sean pertinentes para la evaluación del riesgo de la renovación 
prevista. 

7. Los resultados de la consulta a terceros a que se refiere este artículo se 
introducirán en el resumen del asesoramiento previo a la presentación para la 
renovación a que se refieren el artículo 14, apartado 5, y el artículo 15, apartado 6.

Artículo 14 
Facilitación del asesoramiento previo a la presentación para la renovación 

1. Tras la revisión de los comentarios recibidos de las partes interesadas y del público de 
acuerdo con el artículo 13, apartado 6, la Autoridad ofrecerá un asesoramiento previo a la 
presentación para la renovación al posible solicitante, teniendo en cuenta los comentarios que 
estén relacionados con la evaluación del riesgo de la renovación prevista. 

2. La Autoridad decidirá sobre la forma más adecuada de ofrecer el asesoramiento previo 
a la presentación para la renovación, mediante la aplicación de los procedimientos de trabajo 
siguientes: 

(a) cuando sea posible, la Autoridad ofrecerá asesoramiento por escrito; 

(b) si la Autoridad considera que se requiere un debate con el posible solicitante para aclarar 
algunos aspectos que se tratarán en el asesoramiento, se organizará una reunión. Esta 
reunión se realizará preferentemente por teleconferencia o videoconferencia. La Autoridad 
organizará reuniones físicas en casos excepcionales, cuando la presencia física de las 
personas interesadas se considere necesaria para comentar el objeto del asesoramiento. 

3. La Autoridad ofrecerá asesoramiento para la renovación al posible solicitante según los 
plazos siguientes: 

(a) si la Autoridad ha decidido ofrecer el asesoramiento previo a la presentación para la 
renovación por escrito, el asesoramiento por escrito se ofrecerá en un plazo de 30 días 
hábiles desde el cierre de la consulta a terceros a que se refiere el artículo 13; 

(b) si la Autoridad ha decidido organizar una reunión, esta se organizará en un plazo de 30 días 
desde del cierre de la consulta a terceros a que se refiere el artículo 13; el asesoramiento 
se facilitará durante la reunión. 

4. Debido al carácter significativamente técnico de la evaluación del diseño de los estudios, 
la Autoridad puede decidir consultar a expertos externos con experiencia y conocimientos 
específicos para ofrecer un asesoramiento informativa y científicamente adecuado al posible 
solicitante de la renovación. 

5. La Autoridad elaborará un resumen del asesoramiento previo a la presentación 
para la renovación y lo enviará al posible solicitante con fines informativos, según los 
plazos establecidos en el apartado 3, letra  a), o después de la reunión a que se refiere 
el apartado 3, letra b).12

12  La divulgación pública del resumen de asesoramiento previo a la presentación para la renovación se realizará de conformidad 
con el artículo 5, apartado 2, letra f) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas 
prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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Artículo 15 
Disposiciones especiales y excepcionales aplicables al ámbito de los productos 

fitosanitarios 

1. Este artículo se aplicará a las solicitudes previstas de renovación de la aprobación de 
las sustancias activas existentes según lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 
relativo a los productos fitosanitarios y el Reglamento de Ejecución (UE) n.º 2020/1740 de la 
Comisión. 

2. No obstante lo dispuesto en el artículo 14, la Autoridad ofrecerá al posible solicitante de 
la renovación su asesoramiento con la participación de los Estados miembros ponentes y el 
Estado miembro coponente. A tal efecto, las autoridades nacionales competentes pertinentes: 

(a) deberán recibir la información notificada por el posible solicitante de acuerdo con el 
artículo 12 y los comentarios recibidos durante la consulta a terceros a que se refiere el 
artículo 13; 

(b) deberán ser informadas sobre si la Autoridad pretende ofrecer el asesoramiento por escrito 
o en el contexto de una reunión. 

3. Las modalidades y plazos siguientes se aplicarán: 

(a) si la Autoridad ha decidido facilitar asesoramiento previo a la presentación para la 
renovación por escrito: 

(i) la Autoridad preparará el asesoramiento por escrito y el resumen relacionado en 
estrecha cooperación con el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente. 
Si el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente no están de acuerdo 
con la Autoridad en relación con uno o más aspectos, el asesoramiento escrito y el 
resumen del asesoramiento deberán reflejar ambas opiniones; 

(ii) en un plazo de 30 días hábiles después del cierre de la consulta a terceros a que se 
refiere el artículo 13, el asesoramiento por escrito y el resumen relacionado, acordados 
por la Autoridad, el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente, se 
facilitarán al posible solicitante. 

(b) si la Autoridad ha decidido organizar una reunión: 

(i) la Autoridad preparará la reunión, en estrecha cooperación con el Estado miembro 
ponente y el Estado miembro coponente; 

(ii) La reunión se organizará en un plazo de 30 días hábiles después del cierre de la 
consulta a terceros a que se refiere el artículo 13; la Autoridad, el Estado miembro 
ponente y el Estado miembro coponente asistirán y el asesoramiento se facilitará 
durante la reunión; 

(iii) después de la reunión, la Autoridad preparará un resumen en estrecha cooperación 
con el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente. Si el Estado miembro 
ponente y el Estado miembro coponente no están de acuerdo con la Autoridad en 
relación con uno o más aspectos, el resumen del asesoramiento deberá reflejar ambas 
opiniones. 

4. la Autoridad compartirá el asesoramiento por escrito, el resumen a que se refiere el 
apartado 3, letra a) y el resumen a que se refiere el apartado 3, letra b) con las autoridades de 
todos los Estados miembros con fines informativos. 

5. Después de la presentación de una solicitud para la que se ofreció 
asesoramiento previo a la presentación para la renovación, para la divulgación pública 
del resumen a que se refiere el apartado 3, letras a) y b), el Estado miembro ponente 
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informará de inmediato a la Autoridad de cualquier conclusión positiva en relación con 
la admisibilidad de esa solicitud.13

6. Las autoridades nacionales competentes tomarán todas las medidas necesarias para 
asegurarse de que la información que reciban con arreglo a la presente sección se mantenga en 
la más estricta confidencialidad. 

Artículo 16 
Carácter informal del asesoramiento previo a la presentación para la renovación 

1. El asesoramiento previo a la presentación para la renovación ofrecido de acuerdo con 
este capítulo no afectará y no será relevante para ninguna evaluación posterior de las solicitudes 
de renovación por parte de las comisiones técnicas científicas de la Autoridad o los Estados 
miembros. 

2. El asesoramiento previo a la presentación para la renovación de conformidad con este 
capítulo no afectará y no será relevante para la evaluación de la cualificación del producto 
regulado específico en un área de producto regulado determinada, la cual sigue siendo 
responsabilidad de la Comisión o los Estados miembros pertinentes al validar la solicitud. 

3. No se derivará ninguna obligación para el posible solicitante del asesoramiento previo 
a la presentación para la renovación recibido de acuerdo con este capítulo. 

13  La divulgación pública del resumen de asesoramiento previo a la presentación para la renovación se realizará de conformidad 
con el artículo 5, apartado 2, letra f) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas 
prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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CAPÍTULO IV
NOTIFICACIÓN DE ESTUDIOS 

SECCIÓN 1
Presentación de notificaciones de estudios

Artículo 17 
Base de datos de notificaciones de estudios 

1. Según lo previsto en el artículo 32 ter, apartado 1, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general, la Autoridad ha establecido una base de datos de estudios encargados o 
realizados por operadores de empresa en apoyo de una solicitud en relación con la cual el 
derecho de la Unión dispone que la Autoridad aporte una contribución científica, incluido un 
dictamen científico. 

2. Para identificar cada notificación de un estudio, la base de datos asignará una 
identificación de estudio única («ID»). 

3. En relación con la accesibilidad de la base de datos, se garantizarán niveles de 
confidencialidad y seguridad de la información conformes al artículo 39 novies del Reglamento 
sobre la legislación alimentaria general. En concreto, los posibles solicitantes y laboratorios e 
instalaciones de ensayo sujetos a las obligaciones de notificación a que se refiere el 
artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general y 
cualquier entidad tercera contratada por esas organizaciones para realizar las notificaciones en 
su nombre podrán presentar notificaciones de estudios individuales. Estas entidades tendrán 
acceso únicamente a las notificaciones de estudios que hayan presentado o en las que estén 
indicadas. 

4. En casos en los que el Derecho de la Unión disponga que la Comisión o un Estado 
miembro decidan exclusivamente sobre la validez o admisibilidad de una solicitud, la Autoridad 
facilitará el acceso a la información notificada pertinente específica estrictamente según la 
necesidad de saber. 

5. También se introducirán medidas de seguridad de la información adicionales en forma 
de un sistema de análisis retrospectivo que haga un seguimiento de cada entrada en la base de 
datos, así como de cada modificación, de acuerdo con el artículo 39 novies del Reglamento sobre 
la legislación alimentaria general. 

Artículo 18 
Obligaciones de presentar notificaciones de estudios 

1. La obligación de presentar información sobre los estudios encargados o realizados por 
los operadores de empresa en apoyo de una solicitud futura en relación con la cual el Derecho 
de la Unión dispone que la Autoridad aporte una contribución científica, incluido un dictamen 
científico, se aplica a los actores siguientes: 

(a) posibles solicitantes que hayan encargado a un laboratorio o instalación de ensayo externa 
o que realicen dichos estudios en instalaciones de ensayo internas; 

(b) laboratorios y otras instalaciones de ensayo externas situadas en la Unión (y las situadas 
en terceros países, siempre que se haya establecido en los acuerdos pertinentes y en 
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acuerdos con esos países terceros) que hayan realizado estudios encargados por los 
posibles solicitantes a que se refiere el apartado 1, letra a). 

2. Cualquier notificación del estudio presentada por los posibles solicitantes a que se 
refiere el apartado 1, letra a), se asociará con todas las ID previas a la solicitud solicitadas por 
los posibles solicitantes para el producto regulado específico y el área de producto regulado a 
los que hace referencia la notificación del estudio. 

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), en el caso de los estudios 
multicéntricos, la instalación de ensayo en la que se encuentra la persona responsable de 
supervisar el estudio (por ejemplo, el director del estudio) será responsable de la presentación 
de la información que debe notificarse en la base de datos. 

4. Los estudios presentados por un solicitante después de la presentación de una solicitud, 
ya sea durante la evaluación de la validez o la admisibilidad de la solicitud o en relación con la 
evaluación del riesgo, también estarán sujetos a las obligaciones de notificación de estudios. En 
el caso de que no se realizaran actividades previas a la solicitud antes de la presentación de una 
solicitud, los estudios presentados por un solicitante después de la presentación de dicha 
solicitud en relación con la evaluación de riesgos no es obligatorio que se asocien con ninguna 
ID previa a la solicitud. 

5. La guía del usuario a que se refiere el artículo 3 facilitará información detallada sobre 
cómo presentar notificaciones de estudios en la base de datos. 

Artículo 19 
Plazos 

1. Las obligaciones en el artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general se aplicarán a los estudios encargados o realizados hasta el 27 de marzo de 
2021. 

2. La terminología «sin demora» a que se refiere el artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento 
sobre la legislación alimentaria general hará referencia al momento en que la Unión Europea sea 
un mercado potencial para el producto regulado al que hace referencia el estudio. 

3. Todas las notificaciones de estudios se presentarán antes de la fecha de inicio del estudio. 

4. Para cualquier notificación de estudio presentada después de la fecha de inicio del estudio, al 
presentar la solicitud, el solicitante aportará justificaciones para la demora. Las consecuencias de 
procedimiento previstas en el artículo 32 ter, apartado 4, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general por no notificar los estudios se aplicarán si la Autoridad considera que las 
justificaciones aportadas por el solicitante no son válidas, después de la evaluación del artículo 22. 

Artículo 20 
Información que se debe notificar 

1. Todas las notificaciones de estudios se presentarán en la base de datos a que se refiere 
el artículo 17. 

2. Para presentar una notificación de estudio, la información relativa a los requisitos de 
datos enumerados en el anexo II de estas medidas prácticas será facilitada por los posibles 
solicitantes y laboratorios y otras instalaciones de ensayo sujetas a las obligaciones del 
artículo 18, apartado 1. 
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3. La información facilitada de acuerdo con el apartado 2 en relación con una notificación 
de estudio podrá ser modificada por los posibles solicitantes y laboratorios o instalaciones de 
ensayo que la hayan presentado en cualquier momento antes de la fecha de finalización prevista 

del estudio. La Autoridad conservará registros de estas modificaciones y estos formarán 
parte de la información notificada divulgada de conformidad con el artículo 32 ter, 
apartado 7, del Reglamento sobre la legislación alimentaria general.14

4. Una notificación de estudio presentada de conformidad con esta sección podrá ser 
retirada por los posibles solicitantes si la notificación se ha presentado antes de la fecha de 
finalización prevista del estudio. Cualquier notificación de estudio correspondiente relativa al 
mismo estudio por parte del laboratorio o instalación de ensayo pertinente también se 
considerará retirada si el posible solicitante retira la información presentada previamente por el 
operador de empresa y el registro de la retirada deberá permanecer disponible en la base de 
datos. En la fase de presentación de solicitudes, el solicitante presentará justificaciones para 
esta retirada. La Autoridad tendrá en cuenta el momento de la retirada al evaluar la validez de 
la justificación. Las consecuencias de procedimiento previstas en el artículo 32 ter, apartado 5, 
del Reglamento sobre la legislación alimentaria general por la no inclusión de estudios 
previamente notificados pero retirados de la base de datos se aplicarán si la Autoridad considera 
que las justificaciones aportadas por el solicitante no son válidas, después de la evaluación del 
artículo 22. En ese caso, el solicitante también presentará todos los datos presentados por el 
laboratorio o instalación de ensayo pertinentes, incluso sin que se haya completado el estudio. 

Artículo 21 
Información que debe facilitar el solicitante en relación con la evaluación de la 

validez o la admisibilidad de la solicitud 

Sin perjuicio de los requisitos establecidos en el Derecho de la Unión para la presentación de 
solicitudes, al presentar una solicitud o nuevos estudios solicitados durante la evaluación de la 
validez o admisibilidad de la solicitud, el solicitante ofrecerá la información siguiente: 

(a) las notificaciones de estudios presentadas en la base de datos en apoyo de la solicitud. 
Esto se realizará con indicación de: 

(i) todas las ID previas a la solicitud facilitadas al solicitante, de conformidad con el 
artículo 4, que están asociadas a las notificaciones de estudios en apoyo de la solicitud; 
y 

(ii) las ID de estudios generadas por la base de datos para cada estudio presentado en la 
solicitud. 

(b) si es necesario, las justificaciones siguientes, vinculadas, cuando corresponda, a la ID del 
estudio: 

(i) justificaciones de la no notificación en la base de datos de estudios que se han incluido 
en la solicitud; 

(ii) justificaciones de la no inclusión en la solicitud de estudios notificados en la base de 
datos; 

(iii) justificaciones de la retirada de una notificación de estudio presentada en la base de 
datos en apoyo de la solicitud, a que se refiere el artículo 20, apartado 4; 

14  La Autoridad hará pública la información notificada de conformidad con el artículo 32 ter, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general de conformidad con el artículo 6, apartado 1, letra f) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad 
por la que se establecen medidas prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 



20 

(iv) justificaciones de la presentación tardía de una notificación de estudio en apoyo a la 
solicitud en cuestión tras la fecha de inicio del estudio, a que se refiere el artículo 19, 
apartado 4; 

(v) justificaciones de cualquier otra desviación del proceso descrito en la sección 1. 

Sección 2
Verificación del cumplimiento de las obligaciones de notificación de estudios 

Subsección 1 
Verificación del cumplimiento de conformidad con la responsabilidad de la EFSA en el 

contexto de la evaluación de la validez de la solicitud

Artículo 22 
Procedimiento 

1. Este artículo facilitará los procedimientos para la verificación del cumplimiento de las 
notificaciones de estudios del artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la 
legislación alimentaria general, que debe seguir la Autoridad cuando, de acuerdo con el Derecho 
de la Unión, la responsabilidad de decidir sobre la validez de la solicitud en cuestión recaiga 
exclusivamente en la Autoridad o de forma conjunta con la Comisión. 

2. Tras recibir la información a que se refiere el artículo 21, la Autoridad evaluará el 
cumplimiento de las notificaciones de estudios del artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general, según se describe en la sección 1. Esta 
evaluación se realizará a partir de los elementos facilitados por el solicitante de conformidad con 
el artículo 21. Además, cuando se considere adecuado, la Autoridad realizará investigaciones en 
la base de datos para recuperar cualquier información pertinente, particularmente en relación 
con el producto regulado específico que está sujeto a la solicitud. 

3. En particular, la Autoridad verificará que se cumplan los requisitos siguientes: 

(a) que la solicitud contenga todos los estudios que se han notificado previamente de acuerdo 
con la sección 1, y 

(b) que la solicitud no contenga estudios adicionales además de los notificados previamente 
de acuerdo con la sección 1. 

4. La Autoridad también evaluará la validez de cualquier justificación presentada por el 
solicitante de conformidad con el artículo 21, letra b). 

5. En cualquier momento durante la evaluación, la Autoridad puede pedir al solicitante que 
facilite elementos adicionales de justificación o aclaración. 
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Artículo 23 
Consecuencias de procedimiento sobre la validez de las solicitudes 

1. Este artículo facilitará los procedimientos para la aplicación de las consecuencias de 
procedimiento del artículo 32 ter, apartados 4 y 5, del Reglamento sobre la legislación 
alimentaria general, que deben seguirse cuando, de acuerdo con el Derecho de la Unión, la 
responsabilidad de decidir sobre la validez de la solicitud en cuestión recaiga exclusivamente en 
la Autoridad o de forma conjunta con la Comisión. 

2. En relación con las obligaciones de las notificaciones de estudios establecidas en el 
artículo 32 ter, apartados 2 y 3, la solicitud se considerará válida, siempre que los requisitos del 
artículo 22, apartado 3, se cumplan o se facilite una justificación válida para cualquier desviación 
de procedimiento. 

3. En el caso de que la solicitud no se considere válida: 

(a) se invitará al solicitante a volver a presentar la solicitud de acuerdo con la sección 1 y a 
facilitar contextualmente la identificación de la solicitud que previamente se consideró 
inválida; 

(b) se requerirá al solicitante que notifique en la base de datos los estudios que no se han 
notificado previamente o que presente los estudios que se notificaron previamente en la 
base de datos; 

(c) en el caso específico de una solicitud no considerada válida como consecuencia de una 
retirada injustificada de una notificación de un estudio, se requerirá al solicitante que 
presente, si existen, los datos facilitados por el laboratorio o instalación de ensayo 
pertinente incluso aunque no se haya completado el estudio; 

(d) se informará al solicitante de que la evaluación de esta solicitud presentada de nuevo 
empezará seis (6) meses después de la nueva presentación de la solicitud. 

4. Las conclusiones a que se refiere el apartado 2 formarán parte del resultado de la 
evaluación global de la validez de la solicitud realizada por la Autoridad. Informarán al solicitante 
de dichas conclusiones y, según sea necesario, de las consecuencias de procedimiento a que 
hace referencia el apartado 3, la Autoridad (cuando, según el Derecho de la Unión, la 
responsabilidad de verificar la validez de la solicitud en cuestión recaiga exclusivamente en la 
Autoridad) o la Comisión (cuando, según el Derecho de la Unión, la responsabilidad de verificar 
la validez de la solicitud en cuestión sea compartida entre la Autoridad y la Comisión). Las 
comunicaciones se efectuarán de acuerdo con el plazo previsto para la comunicación del 
resultado de la evaluación global de la validez de la solicitud. 

5. La Autoridad informará puntualmente a la Comisión y a las autoridades competentes 
del Estado miembro de las consecuencias de procedimiento aplicadas en relación con una 
solicitud determinada de acuerdo con esta sección. 

Subsección 2 
Verificación del cumplimiento de acuerdo con la responsabilidad exclusiva de la 

Comisión o los Estados miembros 

Artículo 24 
Información 

1. Cuando en virtud del Derecho de la Unión, la responsabilidad de decidir sobre la validez 
o admisibilidad de una solicitud en cuestión recaiga exclusivamente en la Comisión o un Estado 
miembro, la evaluación del cumplimiento de las obligaciones de las notificaciones de estudios 
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establecidas en el artículo 32 ter, apartados 2 y 3, serán desempeñada por esas entidades, de 
acuerdo con las normas aplicables vigentes. 

2. La Autoridad facilitará a esas entidades todos los elementos pertinentes necesarios para 
esa evaluación, según lo establecido en la sección 1, estrictamente según la necesidad de saber 
y durante el periodo necesario para completar la evaluación. 

3. La Comisión o las autoridades nacionales competentes informarán a la Autoridad del 
resultado de la evaluación del cumplimiento a que se refiere el apartado 1, en particular en 
relación con las justificaciones que se han considerado válidas para su divulgación pública.15

Subsección 3
Verificación del cumplimiento en el contexto de la evaluación del riesgo realizada por 

la Autoridad

Artículo 25 
Detección durante la evaluación del riesgo de estudios notificados no presentados 

íntegramente 

1. Si durante la evaluación del riesgo, después de una verificación más extensa de los 
datos presentados por el solicitante, la Autoridad detecta que los estudios notificados 
previamente de acuerdo con el artículo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la 
legislación alimentaria general no se han incluido íntegramente en la solicitud presentada, pedirá 
al solicitante que aporte justificaciones en relación con los datos que faltan. También se 
informará al solicitante de que los límites de tiempo dentro de los cuales la Autoridad debe 
presentar su contribución científica se suspenderán, a la espera de que el solicitante aporte 
justificaciones válidas. 

2. La Autoridad evaluará las justificaciones aportadas por el solicitante de acuerdo con el 
apartado 1. Si las justificaciones se consideran válidas, se retomará el proceso de evaluación del 
riesgo y se informará acordemente al solicitante. 

3. Si las justificaciones aportadas por el solicitante no se consideran válidas, se le pedirá 
que presente los datos que faltan. También se informará al solicitante de que el proceso de 
evaluación del riesgo se suspenderá durante seis (6) meses después de la presentación de 
cualquier dato faltante en relación con los estudios de apoyo. 

4. La Autoridad informará puntualmente a la Comisión y a las autoridades competentes 
del Estado miembro de las consecuencias de procedimiento aplicadas en relación con una 
solicitud determinada de acuerdo con esta sección. 

15  La divulgación pública del resumen de asesoramiento previo a la presentación para la renovación se realizará de conformidad 
con el artículo 6, apartado 1, letra g) de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas 
prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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CAPÍTULO V
CONSULTA PÚBLICA SOBRE LAS SOLICITUDES PRESENTADAS 

Artículo 26 
Ámbito de aplicación de las consultas públicas sobre solicitudes 

Cuando el Derecho de la Unión pertinente disponga que la Autoridad aporte una 
contribución científica, incluido un dictamen científico,16 para garantizar que la Autoridad 
pueda tener acceso a todos los datos científicos pertinentes y los estudios disponibles 
sobre el objeto de una solicitud de aprobación o una autorización o renovación de una 
aprobación o autorización, la Autoridad consultará a las partes interesadas y al público 
(«consulta a terceros») sobre los datos científicos, estudios y otra información que 
forme parte o apoye la solicitud presentada para identificar si están disponibles otros 
estudios o datos científicos.

Artículo 27 
Procedimiento para realizar consultas públicas sobre la solicitud 

1. Inmediatamente después de hacerse públicos los datos, estudios científicos y 
demás información que forme parte o apoye la solicitud presentada,17 la Autoridad 
lanzará la consulta a terceros sobre la solicitud presentada.

2. Excepto que se especifique lo contrario en el Derecho sectorial de la Unión, la consulta 
y su información de apoyo, incluida la fecha de apertura y cierre para enviar un comentario, se 
facilitarán en el sitio web de la Autoridad. 

3. Sin perjuicio del Derecho de la Unión aplicable, si el solicitante, al presentar una 
solicitud, pide que determinadas partes de la información presentada se traten de forma 
confidencial, la consulta a terceros se efectuará sobre la base de la versión de la solicitud 
divulgada por la Autoridad tras la aplicación de la toma de decisiones sobre la 
confidencialidad («versión confidencial final»).18

No obstante lo dispuesto en el primer subapartado, si el solicitante decide emprender 
una acción de anulación ante el Tribunal de Justicia de la Unión Europea19 contra la 
decisión confirmatoria de la Autoridad sobre la confidencialidad y, en ese contexto, se 
concede la suspensión de la publicación de la versión confidencial final,20 la consulta a 
terceros se realizará sobre la base de la versión no confidencial de la información 

16  Esto incluye situaciones en que la aplicación del Derecho de la Unión da lugar a la consulta obligatoria de la Autoridad, 
siempre que se produzcan unas circunstancias específicas determinadas. Véase por ejemplo el artículo 28, apartado 1, de 
la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberación intencional en 
el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo 
(DO L 106 de 17.4.2001, p. 1). 

17  La Autoridad hará públicos los datos, estudios científicos y demás información que forme parte o apoye la solicitud 
presentada de conformidad con el artículo 6, apartado 1, letra c), de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por 
la que se establecen medidas prácticas relativas a la transparencia y la confidencialidad. 

18  Cuando se encargue a la Autoridad la evaluación de la confidencialidad, la aplicación de la toma de decisiones sobre la 
confidencialidad de la Autoridad se realiza de conformidad con el artículo 6, apartado 2, y el artículo 13 de la Decisión del 
director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas prácticas relativas a la transparencia y la 
confidencialidad. 

19  De conformidad con el artículo 263 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea («TFUE»). 
20  De conformidad con el artículo 278 del TFUE. 
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presentada por el solicitante de conformidad con el artículo 39 bis, apartado 2, del 
Reglamento sobre la legislación alimentaria general.

4. El lanzamiento de una consulta a terceros irá acompañado de una descripción del 
producto regulado al que hace referencia la solicitud y se explicará que la consulta pretende 
identificar si hay otros estudios o datos científicos pertinentes sobre el objeto de la solicitud y 
que los comentarios pertinentes se tendrán en consideración en la evaluación del riesgo 
relacionada. 

5. La consulta a terceros permanecerá abierta durante un periodo de tres (3) semanas 
naturales, excepto que se especifique lo contrario en el Derecho sectorial de la Unión. 

6. Tras el cierre de una consulta pública, la Autoridad hará públicos todos los comentarios 
recibidos de las partes interesadas y el público. No obstante lo dispuesto en este principio 
general, después de que la Autoridad reciba una solicitud de anonimidad presentada por una 
parte particular que haya aportado comentarios, la identidad de esta última no se divulgará. 

Artículo 28 
Uso y divulgación de los resultados de una consulta pública 

1. Tras el cierre de una consulta pública, la Autoridad revisará todos los comentarios 
recibidos y los facilitará a los actores pertinentes que participan en la evaluación científica del 
producto regulado en cuestión para su consideración durante la evaluación del riesgo. 

2. Los resultados de la consulta a terceros a que se refiere la presente sección 
serán divulgados por la Autoridad junto con la contribución científica pertinente 
adoptada en la solicitud presentada.21 La contribución científica correspondiente abordará los 

comentarios pertinentes recibidos de terceros durante la evaluación del riesgo. 

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, en el contexto de las solicitudes para 
la aprobación de nuevas sustancias y renovaciones para aprobaciones de sustancias existentes 
de conformidad con el Reglamento (CE) n.º 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios, y 
las solicitudes para límites máximos de residuos de pesticidas de conformidad con el Reglamento 
(CE) n.º 396/2005 relativo a los LMR, la Autoridad facilitará los comentarios recibidos de las 
partes interesadas y el público al Estado miembro ponente/Estado miembro coponente, y al 
Estado miembro evaluador, que los tendrán en consideración durante la evaluación científica 
relacionada. 

Artículo 29 
Entrada en vigor 

La presente Decisión entrará en vigor el día siguiente al de su publicación y será aplicable a 
partir del 27 de marzo de 2021. 

Parma, el 

Bernhard Url 

21  La divulgación pública de los resultados de la consulta pública se realizará de conformidad con el artículo 6, apartado 1, 
letra d) y el apartado 2 de la Decisión del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas prácticas 
relativas a la transparencia y la confidencialidad. 
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Director ejecutivo de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 
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ANEXO I 
Requisitos de datos en relación con las obligaciones de notificación establecidas en 

el artículo 12 

Los requisitos de datos siguientes hacen referencia al artículo 12 (Disposiciones aplicables a las 
solicitudes de renovación previstas). Los requisitos de datos marcados con el símbolo «*» serán 
obligatorios. 

1. Título del estudio* notificará el título del estudio. Si el título original no está en inglés, 
debe facilitarse también una traducción al inglés. 

2. Posibles solicitantes* es un campo repetible que contiene información para identificar a 
las organizaciones que pretenden presentar una solicitud para la renovación de la 
autorización o aprobación. 

3. Antigua ID de solicitud* incluirá el identificador de la solicitud que se renovará. 
4. En la sección Ámbito de aplicación del estudio* se incluirán los elementos informativos 

siguientes: 

- Área de estudio prevista* notificará el área de producto regulado de la solicitud o 
notificación futura para la renovación que el estudio pretende apoyar. 

- Tipo de estudio* notificará el tipo de estudio. 

- Objetivo del estudio* notificará la narrativa en que se describirá el objetivo. 

- Elemento de ensayo* notificará la identificación del elemento de ensayo del estudio 
relacionado con el producto regulado que es el objeto de la solicitud pendiente de 
renovación. En función del tipo de elemento de ensayo, también deberá facilitarse 
información sobre sus componentes. 

5. Diseño del estudio*

- Directriz del estudio* notificará la directriz o el documento de orientación que sigue el 
estudio, si lo hubiera; o, si el estudio previsto no sigue ninguna directriz del estudio, la 
Descripción del diseño del estudio* contendrá la descripción del diseño del estudio, 
incluida la hipótesis. 

- Protocolo detallado del estudio (opcional) contendrá más información detallada y 
una metodología más desarrollada, consideraciones estadísticas y la organización del 
estudio. El protocolo normalmente también incluye los antecedentes y la justificación para 
el estudio. 
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ANEXO II 
Requisitos de datos en relación con las obligaciones de notificación establecidas en 

el artículo 20 

Los requisitos de datos siguientes hacen referencia al artículo 20 (presentación de notificaciones 
de estudios, información que se debe notificar). Los requisitos de datos marcados con el símbolo 
«*» son obligatorios. 

1. Título del estudio* notificará el título del estudio. Si el título original no está en inglés, 
debe facilitarse también una traducción al inglés. 

2. Fecha de inicio del estudio* notificará la fecha de inicio del estudio definida en el 
artículo 2, letra e). 

3. Fecha de finalización prevista del estudio* notificará la fecha de finalización prevista del 
estudio definida en el artículo 2, letra f). 

4. Posibles solicitantes* es un campo repetible que contiene información para identificar a 
las organizaciones que encargaron o realizaron el estudio. 

5. Laboratorios* es un campo repetible que contiene información para identificar al laboratorio 
o a la instalación de ensayo que realiza el estudio encargado por los operadores de empresa. 

6. En la sección Ámbito de aplicación del estudio* se incluyen los elementos informativos 
obligatorios siguientes: 

- Área de estudio prevista* notificará el área del producto regulado de la solicitud 
futura que el estudio pretende apoyar. Puede indicarse más de un área 

- Tipo de estudio* notificará el tipo de estudio. 

- Certificación estándar internacional del estudio* notificará la certificación 
estándar del estudio. 

- Objetivo del estudio* notificará la narrativa en que se describirá el objetivo. 

- Elemento de ensayo* notificará la identificación del elemento de ensayo del estudio 
relacionado con el producto regulado que es objeto de la solicitud futura. En función del 
tipo de elemento de ensayo, también deberá facilitarse información sobre sus 
componentes. 

- ID de referencia interna del estudio asignada por el operador de 
empresa/laboratorio o instalación de ensayo (opcional) notificará el identificador 
del estudio asignado por el operador de empresa/laboratorio o instalación de ensayo.


