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N.B. Este documento es una traducciéon que se proporciona inicamente con fines
informativos, sin que la EFSA o cualquier otro organismo de la UE asuma ninguna
responsabilidad. En caso de cualquier ambigiiedad y/o discrepancia en las versiones
traducidas de las modalidades practicas de la EFSA, los usuarios deberan remitirse a las
versiones originales en inglés, que siempre prevalecen por ser las Gnicas legalmente
vinculantes.

DECISION ]
POR LA QUE SE ESTABLECEN MEDIDAS PRACTICAS

SOBRE LA FASE PREVIA A LA PRESENTACION Y LAS CONSULTAS PUBLICAS

EL DIRECTOR EJECUTIVO DE LA AUTORIDAD EUROPEA DE SEGURIDAD ALIMENTARIA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

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

Visto el Reglamento (CE) n.© 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 legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria y,* en concreto, el
articulo 32 ter, apartado 8, y el articulo 32 quater, apartado 3.

Considerando que:

(1)

(2)

El Reglamento (CE) n.°© 178/2002 («Reglamento sobre la legislacion alimentaria
general»), modificado por el Reglamento (UE) n.% 2019/1381 del Parlamento
Europeo y del Consejo? pretende aumentar la transparencia de la evaluacién 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.

A tal efecto, entre otros, el Reglamento sobre la legislacién alimentaria general
prevé medidas para garantizar que las solicitudes o notificaciones* presentadas a
la Autoridad cumplan las especificaciones aplicables para garantizar la evaluacion
cientifica de la maxima calidad. Para aumentar la comprension de estas
especificaciones por parte de los solicitantes, en concreto las pequefas y
medianas empresas, el articulo 32 bis, apartado 1 del Reglamento sobre la
legislacion alimentaria general prevé que cuando se disponga que la Autoridad

1
2

DO L 31, de 1.2.2002, p. 1.

Reglamento (UE) n.© 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y
la sostenibilidad de la determinacién o evaluacion del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican
los Reglamentos (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 y (UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231, 6.9.2019., p. 1).

Para facilitar la consulta, el término «solicitud o notificacion» a que se refiere el Reglamento sobre la legislacidon alimentaria
general se designara como «solicitud» en estas medidas practicas.

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
Via Carlo Magno 1A, 43126 Parma, Italia
Tel. +39 0521 036 200 | www.the Authority.europa.eu




debe aportar una contribucién cientifica, el personal de la Autoridad, a peticién
de un posible solicitante o notificante,* ofrecera un asesoramiento previo a la
presentacidn sobre las normas aplicables y el contenido obligatorio de la solicitud, antes
de su presentacion («asesoramiento previo a la presentacion general»). No obstante, ese
asesoramiento previo a la presentacién general no debe hacer referencia al disefio de los
estudios que se presentaran, el cual sigue siendo responsabilidad del solicitante.

(3) En el caso de las solicitudes para una renovacion de una autorizacion o aprobacién, la
sustancia o producto autorizado o aprobado ya se ha comercializado durante varios afios.
Por lo tanto, ya se dispone de experiencia y conocimientos en relacion con la sustancia o
producto. En ese contexto, el articulo 32 quater, apartado 1, del Reglamento sobre la
legislacién alimentaria general prevé que cuando la normativa pertinente de la Unidn
establezca la posibilidad de renovar una aprobaciéon o autorizacidon y se solicite a la
Autoridad que aporte una contribucidon cientifica, el posible solicitante notificara a la
Autoridad los estudios previstos en apoyo a las peticiones de renovacion, incluida
informacion sobre el disefio propuesto, y se someteran a una consulta a terceros. Tras
dicha consulta, y teniendo en cuenta los comentarios recibidos, la Autoridad ofrecera de
forma sistematica asesoramiento previo a la presentacion especifico al posible solicitante
sobre el contenido de la solicitud de renovacion prevista, asi como sobre el diseno
propuesto de los estudios («asesoramiento previo a la presentacién para la renovacion).

4) El Reglamento sobre la legislacion 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
Unidn, por lo que sitia a la Autoridad en la posicion de desempefar sus propias
responsabilidades de evaluacién del riesgo de la forma mas efectiva y eficaz posible. A
tal efecto, la creacion y gestién 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» o0 «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 presentacion notifiquen a la Autoridad
determinada informacion especifica en relacidn con esos estudios. Se aplica la misma
obligacion a los laboratorios y otras instalaciones de ensayo que realizan esos estudios y
estan situados en la UE, asi como en terceros paises, segun lo establecido hasta la fecha
en los acuerdos pertinentes y los acuerdos con esos paises, incluidos aquellos a que se
refiere el articulo 49 del Reglamento sobre la legislacidon alimentaria general. Asimismo,
para garantizar una aplicacién eficaz de las obligaciones legales relacionadas con la
notificacion de estudios establecidas en el articulo 32 ter, apartados2 y 3, del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general, se producen determinadas
consecuencias de procedimiento como resultado del incumplimiento.

(5) Ademas, el Reglamento sobre la legislacion alimentaria general prevé medidas para
garantizar que la Autoridad pueda tener acceso a todos los estudios y datos cientificos
pertinentes disponibles sobre el objeto de una solicitud de autorizacién/aprobacion o de
renovacion. A tal efecto, el articulo 32 quater, apartado 2, del Reglamento sobre la
legislacién alimentaria general prevé la consulta a terceros sobre los estudios y datos
cientificos presentados para identificar si estan disponibles otros estudios o datos
pertinentes. La consulta se realizard sobre la base de la versidn no confidencial de Ia
solicitud hecha publica por la Autoridad después de la aplicacion de la toma de decisiones
sobre la confidencialidad («versién confidencial final»), inmediatamente después de dicha
divulgacion.

(6) A los efectos de aplicar los procedimientos descritos en los articulos 32 bis y 32 quater
del Reglamento sobre la legislacién alimentaria general, la Autoridad debera aplicar
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(7)

(8)

(9)

medidas practicas a tal efecto, de conformidad con el articulo 32 guater, apartado 3, del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general.

A los efectos de aplicar las disposiciones descritas en el articulo 32 ter del Reglamento
sobre la legislacion alimentaria general, incluidas medidas para la peticién y la divulgacién
de justificaciones validas, la Autoridad debera aplicar medidas practicas a tal efecto, de
conformidad con el articulo 32 ter, apartado 8, de dicho Reglamento.

Esta Decisidon aplica determinadas disposiciones del Reglamento (UE) n.© 2019/1381, que
se aplicard desde 27 de marzo de 2021, por lo que sera aplicable a partir de la misma
fecha.

Podria ser adecuado refinar determinados elementos de esta Decision de acuerdo con la
experiencia adquirida en la aplicacién del Reglamento (UE) n.© 2019/1381. A tal efecto,
el director ejecutivo debera revisar esta Decision cada cinco afnos desde su entrada en
vigor.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:



CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

) Articulo 1
Ambito de aplicacién

1. En relaciéon con la disposicion del asesoramiento previo a la presentacion, la presente
Decisidn:

(a) establece los procedimientos para la facilitacién de un asesoramiento previo a la
presentacién general a que se refiere el articulo 32 bis, apartado 1, del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general y, en el contexto del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009, relativo a la comercializacion de productos
fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo® («Reglamento [CE] n.® 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios») y el
Reglamento (CE) n.° 396/2005 relativo a los limites maximos 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.® 396/2005 relativo a los LMR»)¢ las modalidades
especificas que deben seguir los solicitantes futuros, la Autoridad y las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros;

(b) establece los procedimientos para la facilitacibn de un asesoramiento previo a la
presentacién para la renovacion a que se refiere el articulo 32 quater, apartado 1, del
Reglamento sobre la legislacién alimentaria general y las modalidades pertinentes que
deben seguir los futuros solicitantes, la Autoridad, asi como las autoridades nacionales
competentes en el contexto del Reglamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a los productos
fitosanitarios. En vista a la facilitacion de un asesoramiento previo a la presentacion para
la renovacion por parte de la Autoridad, la presente Decisiéon también establece:

(i) la obligacién del posible solicitante de la renovacién de notificar a la Autoridad los
estudios que pretende realizar a tal efecto, incluida informacién sobre el diseno
propuesto;

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

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

2. En relacidon con la notificacion de los estudios a que se refiere el articulo 32 ter del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general, la presente Decisidn:

(a) se aplicara a:

(i) la creacion y la gestion por parte de la Autoridad de la base de datos de notificaciones
de estudios encargados o realizados en apoyo de una solicitud en relacién con la cual
el Derecho de la Unidn dispone que la Autoridad aporte una contribucion cientifica a
que se refiere el articulo 32 ter, apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion
alimentaria general (notificaciones de estudios);
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(b)

3.

(ii) la obligacién para los operadores de empresa de notificar a la Autoridad la informacién
sobre los estudios encargados a un laboratorio o instalacion de ensayo o realizados
por estos en un laboratorio o instalacién de ensayo internos en apoyo de una solicitud
segun lo previsto en el articulo 32 ter, apartado 2, del Reglamento sobre la legislaciéon
alimentaria general, asi como la obligacidn para los laboratorios y otras instalaciones
de ensayo a las que se encargan o que realizan estos estudios de notificar la
informacidn relativa a los estudios, segun lo previsto en el articulo 32 ter, apartado 3,
del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general;

(iii) la evaluacién de la validez de las solicitudes, por parte de la Autoridad en exclusiva o
conjuntamente con la Comision, de conformidad con el articulo 32 ter, apartados 4 y
5, del Reglamento sobre la legislacién alimentaria general y la aplicacién de cualquier
consecuencia de procedimiento derivada;

(iv) la deteccion de la ausencia de la informacidon necesaria durante la evaluacién del riesgo

de la Autoridad de conformidad con el articulo 32 ter, apartado 6, del Reglamento
sobre la legislacion alimentaria general y la aplicacion de cualquier consecuencia de
procedimiento derivada.

no se aplicara a la divulgacién publica de la informacion notificada a que se refiere el
articulo 32 ter, apartado 7, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general y de
las justificaciones validas, cuando se reciba en consonancia con el articulo 32 ter,
apartados 4 y 6, del Reglamento sobre la legislacién alimentaria general, a que se refieren,
respectivamente, el articulo 6, apartado 1, letras f), g) y h) de la Decision del director
ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas practicas relativas a la
transparencia y la confidencialidad.

La Decision establece los procedimientos seguidos por la Autoridad para el lanzamiento

de la consulta a las partes interesadas y al publico a que se refiere el articulo 32 guater,
apartado 2, del Reglamento sobre la legislacién alimentaria general y a la responsabilidad de los
resultados pertinentes en el proceso de aportacidon de la contribucidn cientifica de la Autoridad.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos de esta Decision, y sin perjuicio de cualquier disposicion pertinente del Derecho de
la Union, se aplican las definiciones siguientes:

(@)

(b)

(©)

(d)

(e)

«Producto regulado» hace referencia a la reclamacion, 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 Unién dispone que la Autoridad aporte
una contribucion cientifica, incluido un dictamen cientifico.

«Area 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.

«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 relacion con las propiedades y la seguridad de dicho elemento de ensayo, que es
relevante para la presentacion ante las autoridades reguladoras apropiadas.

«Estudio multicéntrico» hace referencia a un estudio realizado en mas de un centro de
ensayo, incluido cuando mas de un laboratorio o instalacién de ensayo se asocian para
realizar el mismo estudio. El trabajo subcontratado a otras instalaciones de ensayo por el
laboratorio o instalacion de ensayo a los que se ha encargado el estudio no se tendra en
cuenta a efectos de esta definicion.

«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 especificos del estudio; en el



caso especifico en que la fecha de inicio del experimento sea dificil 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 definicion del plan del estudio.

(f) «Fecha de finalizacidn prevista de un estudio» significa la fecha provisional en la que se
prevé que se firme el informe del estudio; en el caso especifico en que se prevea que la
fecha provisional de la firma del informe del estudio no se podra establecer, la fecha de
finalizacién prevista se determinara como sigue:

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

(ii) sino es posible establecer la fecha provisional de la generacidn del informe del estudio
y se genera un analisis de laboratorio, la fecha de finalizacion prevista es la fecha
provisional de generacién de los resultados finales.

(g) «Laboratorio o instalacion de ensayo» hace referencia a toda persona fisica o juridica que
realiza el estudio segun se define en la letra c).

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

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

Articulo 3
Registro

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

2. Los terceros autorizados a representar a una o mas entidades a que se refiere el
apartado 1 también se registraran en el sistema de la Autoridad en apoyo de las actividades
previas a la presentacion, de conformidad con las instrucciones de la guia del usuario. A los
efectos de la presente decision, 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 deberan asegurarse de que toda la informacion facilitada se
notifique de forma precisa y se mantenga actualizada.

Articulo 4
Identificacion previa a la solicitud

1. Antes de iniciar cualquier actividad previa a la presentacion, los posibles solicitantes
solicitaran a la Autoridad que les facilite una identificacién («ID») previa a la solicitud que se
vincule con todas las actividades previas a la presentacién realizadas por un posible solicitante



en apoyo de una futura solicitud relacionada con un producto regulado especifico en un area de
producto regulado determinada.

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

(a) acordaran entre ellos la asignacion de todas las responsabilidades y decidiran qué posible
solicitante representara formalmente al grupo de posibles solicitantes que participan en las
actividades previas a la presentacion conjuntas;

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

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

3. Cuando mas de un posible solicitante tenga previsto pedir la renovacion de la
aprobacion de la misma sustancia activa de conformidad con el Reglamento de
Ejecucion (UE) n.© 2020/1740 de la Comisidon, de 20 de noviembre de 2020, por el que
se establecen las disposiciones necesarias para la aplicaciéon del procedimiento de
renovacion de la aprobacidn de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento
(CE) n.©1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se deroga el
Reglamento de Ejecucién (UE) n.© 844/2012 de la Comisidn,” 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.

Articulo 5
Requisitos relacionados con la presentacion de solicitudes

Al presentar una solicitud a través del sistema de TI facilitado por la Comisién o la Autoridad
para la presentacion de dichas solicitudes, los solicitantes también indicaran cada ID previa a la
solicitud asociada con cualquier actividad previa a la presentacion realizada en relacién con el
producto regulado especifico que esta sujeto a dicha solicitud.

CAPITULO II ]
ASESORAMIENTO PREVIO A LA PRESENTACION GENERAL

i Articulo 6
Ambito de aplicacion y disposiciones generales

1. El asesoramiento previo a la presentacion general, facilitado por el personal de la
Autoridad tras recibir una peticidon de un posible solicitante en areas en las que el Derecho de la
Union dispone que la Autoridad aporte una contribucidn cientifica, incluido un dictamen cientifico,
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de conformidad con el articulo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion
alimentaria general, se limitarda a las normas aplicables y al contenido requerido para una
solicitud. En particular, cualquier contribucién cientifica aportada por el personal de la Autoridad
hara referencia exclusivamente a los requisitos pertinentes establecidos en las normas aplicables
y los documentos de orientaciones o las directrices. Los aspectos que van mas alla de la
informacion disponible en las normas y los documentos de orientacidn o las directrices aplicables
a las solicitudes quedaran fuera del ambito de aplicacion del asesoramiento previo a la
presentaciéon general facilitado de conformidad con el articulo 32 bis, apartado 1, del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general.

2. El asesoramiento a que se refiere el apartado 1 no se ocupara del disefo de los estudios,
excepto que el asesoramiento haga referencia a documentos de orientacidon desarrollados por la
Autoridad en los que se aborde el disefio del estudio. De forma similar, las cuestiones
relacionadas con hipétesis que deben ser demostradas o la gestion de riesgos quedaran fuera
del ambito de aplicacién del asesoramiento previo a la presentacién general de conformidad con
el articulo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general.

3. Cualquier asesoramiento previo a la presentacién general conforme al articulo 32 bis,
apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general en relacién con las
solicitudes para la aprobacion de nuevas sustancias y la renovacion de la aprobacién de las
sustancias existentes de conformidad con el Reglamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a los
productos fitosanitarios y las solicitudes de limites maximos de residuos de pesticidas de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 396/2005 relativo a los LMR sera facilitado por la
Autoridad de forma conjunta o en estrecha colaboracién con las autoridades nacionales
competentes, de conformidad con las normas establecidas en el articulo 10.

4, La Autoridad tomara todas las medidas necesarias para garantizar que el personal de
la Autoridad que ofrece el asesoramiento previo a la presentacidon general de conformidad con
el articulo 32 bis, apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general no
participe en ningun trabajo técnico o cientifico preparatorio que esté directa o indirectamente
relacionado con la solicitud objeto del asesoramiento.

Articulo 7
Solicitudes para el asesoramiento previo a la presentacion general

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

2. Las peticiones de asesoramiento previo a la presentacion general se presentaran a la
Autoridad mediante la cumplimentacion de un formulario en linea especifico para el
asesoramiento previo a la presentacidn general («formulario de asesoramiento previo a la
presentacién general») disponible en el sitio web de la Autoridad. Los posibles solicitantes
vincularan las peticiones a la ID previa a la solicitud individual o conjunta a que se refiere el
articulo 4, facilitada por la Autoridad en relacion con el producto regulado especifico y el area de
producto regulado para los que se solicita el asesoramiento.

3. Los posibles solicitantes deberan facilitar toda la informacion necesaria en relacién con
la posible solicitud, incluida una lista exhaustiva de preguntas, segun lo especificado en el
formulario de asesoramiento previo a la presentacién general.

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



5. La Autoridad aplicard medidas por separado para facilitar el acceso al asesoramiento
previo a la presentacion general para las pequefias y medianas empresas.

Articulo 8
Controles administrativos

1. Tras recibir el formulario de asesoramiento previo a la presentacién general, la
Autoridad verificara que las preguntas relacionadas formen parte del ambito de aplicacion
descrito en el articulo 6 y que la peticion se haya presentado en cumplimiento del articulo 7.

2. En un plazo de 15 dias habiles desde la recepcién del formulario de asesoramiento
previo a la presentacion general, la Autoridad informara a los solicitantes de la aceptacién o
denegacion de la peticion presentada. Las peticiones denegadas no se contabilizaran para el
calculo del numero maximo de peticiones de asesoramiento previo a la presentacion general a
gue se refiere el articulo 7, apartado 4.

Articulo 9
Facilitacion del asesoramiento previo a la presentacion general

1. La Autoridad decidird la forma mas adecuada de abordar las preguntas planteadas
mediante el formulario de asesoramiento previo a la presentacion general de una peticion
aceptada debidamente de conformidad con el articulo 8, apartado 2, mediante la aplicacién de
los procedimientos de trabajo siguientes:

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

(b) si la Autoridad considera que un debate con los posibles solicitantes puede ser Util para
aclarar aspectos cientificos de la peticion, se organizara una reunion. Esta reunion se
realizara preferiblemente por teleconferencia o videoconferencia, no obstante, en
circunstancias excepcionales, la Autoridad podra decidir organizar reuniones fisicas si
considera que no hay otra solucion viable.

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

(a) para las peticiones o preguntas incluidas en una peticion que la Autoridad haya decidido
responder por escrito, el asesoramiento por escrito se facilitara en un plazo de 15 dias
desde la fecha de aceptacion de la peticidn;

(b) para las peticiones o preguntas incluidas en una peticion en respuesta de las cuales la
Autoridad haya decidido organizar una reunién, la reunién se organizara en un plazo de
20 dias desde la fecha de aceptacion de la peticion. El asesoramiento se facilitara durante
la reunién.

3. La Autoridad redactara un resumen que refleje una breve vision general del
asesoramiento y enviara dicho resumen a los solicitantes pertinentes Unicamente con fines
informativos. El resumen se pondrd a disposicién de los solicitantes pertinentes de
conformidad con el plazo establecido en el apartado 2, letra a) o después de la reunion
a que se refiere el apartado 2, letra b).s

8 La divulgacion publica del resumen de asesoramiento previo a la presentacion general se realizard de conformidad con el
articulo 5, apartado 2, letra f) de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas practicas
relativas a la transparencia y la confidencialidad.



Articulo 10
Disposiciones especiales y excepcionales aplicables en el ambito de los productos
fitosanitarios y limites maximos de residuos de los pesticidas

1. Este articulo se aplicara a las peticiones para un asesoramiento previo a la presentacion
general recibidas por la Autoridad en el contexto de las solicitudes previstas para la aprobacion
de nuevas sustancias y la renovacién de la aprobacién de sustancias existentes de acuerdo con
los articulos 7 y 14 del Reglamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios y
las solicitudes para limites maximos de residuos de pesticidas de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 396/2005 relativo a los LMR.

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

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

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

(c) para las solicitudes previstas de renovacién de la aprobacidon para las sustancias
existentes de conformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE) n.°© 1107/2009
relativo a los productos fitosanitarios y las solicitudes previstas de tolerancia de
importacion de conformidad con el articulo 6, apartado 4, del Reglamento (CE)
n.% 396/2005 relativo a los LMR, el Estado miembro ponente/Estado miembro
coponente designado.®

3. A tal efecto, el solicitante facilitard la informacion siguiente en el formulario para el
asesoramiento previo a la presentacidon general:

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

(b) para las solicitudes previstas para los limites maximos de residuos de pesticidas a que se
refiere el apartado 2, letra b), la indicacion 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 importacién a que se refiere el
apartado 2, letra c), la indicacién del Estado miembro ponente designado v,
cuando corresponda, el Estado miembro coponente.®

Si el solicitante no facilita la informacion conforme al apartado 3, letras a) y b), la Autoridad
facilitara el asesoramiento previo a la presentacion general de conformidad con el articulo 9. En

10

Los Estados miembros ponentes para la renovacion de la aprobacidn de sustancias activas son designados por la Comision
y se establecen en el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 686/2012 de la Comision, de 26 de julio de 2012, por el que se
asigna a los Estados miembros, a efectos del procedimiento de renovacion, la evaluacion de sustancias activas cuya
aprobacion 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 funcion de los Estados miembros
ponentes segun lo establecido en la cuarta columna de la parte B, del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.°© 686/2012,
cuando corresponda.

Los Estados miembros ponentes para la renovacién de la aprobacién de sustancias activas son designados por la Comisién
y se establecen en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 686/2012 de la Comisidn. La referencia al Estado miembro ponente
también incluye a un grupo de Estados miembros que conjuntamente adoptan la funcién de los Estados miembros ponentes
segln lo establecido en la cuarta columna de la parte B, del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 686/2012, cuando
corresponda.
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ese caso, la Autoridad no se hara responsable de cualquier divergencia entre el asesoramiento
previo a la presentacion general facilitado por la Autoridad y el facilitado posiblemente por
separado por las autoridades nacionales competentes pertinentes. Si el solicitante no facilita la
informacién conforme al apartado 3, letra c), se denegara la peticion para el asesoramiento
previo a la presentacion general de conformidad con el articulo 8.

4, Sin perjuicio de las disposiciones especificas aplicables en el ambito de los pesticidas
establecidas en este articulo, se aplicaran las disposiciones ordinarias relativas a las peticiones
para el asesoramiento previo a la presentacién general descritas en el articulo 7.

5. Tras su recepcion, la peticion de asesoramiento previo a la presentacién general se
transmitira a las autoridades nacionales competentes pertinentes a que se refiere el apartado 2.
La Autoridad realizara el control administrativo a que se refiere el articulo 8 de conformidad con
el plazo establecido en este.

6. Tras la comprobacion administrativa, la Autoridad informara a las autoridades
nacionales competentes pertinentes si la solicitud para el asesoramiento previo a la presentacién
general se ha aceptado y si se respondera por escrito o en el contexto de una reunion.

7. Si la peticidon para el asesoramiento previo a la presentacion general hace referencia a
una solicitud prevista para la renovacion de una sustancia existente, cuando el Estado miembro
ponente designado esté de acuerdo, la Autoridad colaborara con el Estado miembro coponente.

8. El asesoramiento previo a la presentacion se facilitara segun las modalidades y plazos
siguientes:

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

(i) la Autoridad preparara el asesoramiento por escrito y el resumen relacionado, en
estrecha cooperacion con las autoridades nacionales competentes pertinentes; si las
autoridades nacionales competentes pertinentes estan en desacuerdo con la Autoridad
en una o mas respuestas, el asesoramiento por escrito y el resumen reflejaran ambas
opiniones. En cualquier caso, la Autoridad no facilitara el asesoramiento previo a la
presentacién general fuera del ambito de aplicacion descrito en el articulo 6,
apartados 1y 2.

(i) en un plazo de 20 dias desde la fecha de aceptacion de la peticidn, el asesoramiento
por escrito y el resumen relacionado se facilitaran al solicitante.

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

(i) la Autoridad preparard la reunion en estrecha cooperacién con las autoridades
nacionales competentes pertinentes;

(ii) la reunién se organizara en un plazo de 20 dias desde la fecha de aceptacion de la
peticidon; asistiran tanto la Autoridad como las autoridades competentes pertinentes;

(iii) el asesoramiento se facilitara durante la reunién. En este contexto, la Autoridad no
facilitard el asesoramiento previo a la presentacién general fuera del ambito de
aplicacion descrito en el articulo 6, apartados 1y 2;

(iv) después de la reunidn, la Autoridad preparara un resumen en estrecha cooperacion
con las autoridades nacionales competentes. Si las autoridades nacionales
competentes pertinentes estan en desacuerdo con la Autoridad en una o mas
respuestas facilitadas a los solicitantes durante la reunion, el resumen reflejara ambas
opiniones. El resumen se enviara a titulo informativo a los solicitantes.

9. La Autoridad compartira 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 presentacion de la solicitud para la que se solicitd el
asesoramiento previo a la presentacion general, para permitir la divulgacion publica del
resumen a que se refiere el apartado 8, letras a) y b), las autoridades nacionales
competentes pertinentes informaran a la Autoridad sin demora de cualquier conclusion
positiva en relacién con la admisibilidad de la solicitud.

11. Las autoridades nacionales competentes tomaran las medidas necesarias para que la
informacién que reciban con arreglo al presente articulo se mantenga en la mas estricta
confidencialidad.

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

Articulo 11
Caracter informal del asesoramiento previo a la presentaciéon general

1. El asesoramiento previo a la presentacion facilitado de acuerdo con este capitulo por el
personal de la Autoridad no afectara y no sera relevante para cualquier evaluacion posterior de
las solicitudes por parte de la Autoridad y los Estados miembros.

2. El asesoramiento previo a la presentacidon general facilitado de conformidad con este
capitulo por el personal de la Autoridad no afectara y no sera relevante para la evaluacién de la
cualificacion del producto regulado especifico en un area de producto regulado determinada, la
cual sigue siendo responsabilidad de la Comision o los Estados miembros pertinentes al validar
la solicitud.

3. No se derivara ninguna obligacion para el posible solicitante del asesoramiento previo
a la presentacion general recibido de acuerdo con este capitulo.

CAPITULO III ]
DISPOSICIONES APLICABLES A LAS SOLICITUDES DE RENOVACION PREVISTAS

Articulo 12
Notificacion de los estudios previstos para la renovacion

1. Este articulo se aplicara a la notificacion de un posible solicitante de la renovacion de
una autorizacion o aprobacién de los estudios que pretende realizar a tal efecto, incluida la
informacién sobre cdmo se realizaran los diferentes estudios para garantizar el cumplimiento de
los requisitos normativos.

2. La obligacion de notificacién establecida en el articulo 32 quater, apartado 1, del
Reglamento sobre la legislacién alimentaria general, que se aplicara a partir del 27 de marzo de
2021, incluye todas las situaciones en que un posible solicitante de la renovacién de una
autorizacién o aprobacion pretende realizar nuevos estudios a tal efecto, en ambitos para los

1 La divulgacion publica del resumen de asesoramiento previo a la presentacidn para la renovacion se realizara de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, letra f) de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas
practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.



cuales el Derecho de la Union dispone que la Autoridad aporte una contribucidén cientifica,
incluido un dictamen cientifico.

3. El posible solicitante realizara la notificacidén de los estudios previstos para la renovacién
a que se refiere el apartado 1 en una seccién especifica de la base de datos a que se refiere el
articulo 17, facilitada especificamente por la Autoridad a tal efecto. En concreto, el posible
solicitante presentara una lista completa de los estudios que pretende realizar en apoyo de la
solicitud de renovacion, incluida la informacion sobre cdmo se realizaran los diferentes estudios
para garantizar el cumplimiento de los requisitos normativos. Para cada estudio incluido en esa
lista, el posible solicitante facilitard la informacidén relacionada con los requisitos de datos
enumerados en el anexoI de estas medidas practicas. La Autoridad recomienda que la
informacién presentada en relacidon con el disefio de los estudios vaya acompafiada de los
protocolos de estudio propuestos detallados.

4, El posible solicitante presentara toda la informacion descrita en el apartado 3 de forma
conjunta al mismo tiempo en una sola presentacion por ID previa a la solicitud.

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

6. La notificacidon de los estudios previstos para la renovacion a que se refiere este capitulo
no afecta a las obligaciones de notificacion establecidas en la seccién 1 del capitulo IV.

Articulo 13
Consulta publica sobre los estudios previstos para la renovacion

1. Tras recibir la informacion notificada por el posible solicitante de acuerdo con el
articulo 12, la Autoridad realizard un control administrativo de la informacién notificada en vista
de su presentacion para la consulta a las partes interesadas y el publico («consulta a terceros»).
El control administrativo se completarda en un plazo de 10 dias habiles desde la fecha de
recepcion de la informacién notificada.

2. Si durante el control administrativo a que se refiere el apartado 1 se observa que
determinados requisitos de informacion descritos en el articulo 12 no se han cumplido, la
Autoridad pedird al posible solicitante que presente, dentro de un plazo establecido, la
informacion que falta para completar el control administrativo. En ese caso, la Autoridad
completara el control administrativo en un plazo de 10 dias habiles desde la recepcién de la
informacidn faltante solicitada.

3. En un plazo de 10 dias habiles desde la finalizacion del control administrativo a que se
refiere el apartado 1, la Autoridad lanzara la consulta a terceros sobre los estudios previstos
para la renovacién, que incluiran el disefio propuesto de los estudios. A tal efecto, la informacion
notificada por el posible solicitante de acuerdo con el articulo 12 se facilitara en el sitio web de
la Autoridad. Esta informacion ird acompafiada de una descripcion del producto regulado
relacionado con la solicitud prevista y se explicara que los comentarios recibidos, cuando estén
relacionados con la evaluacidén del riesgo de la renovacién concreta que se pretende lograr,
deberan ser tenidos en cuenta por la Autoridad al ofrecer el asesoramiento previo a la
presentacién para la renovacién sobre el contenido de la solicitud de renovacién prevista, asi
como sobre el disefio de los estudios, segun lo previsto en el articulo 14.

4, La consulta a terceros permanecerd abierta durante un periodo de tres (3) semanas
naturales.
5. Tras el cierre de la consulta, la Autoridad hara publicos sin demora todos los

comentarios recibidos de las partes interesadas y el publico. 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 divulgara.

6. Tras el cierre de la consulta, la Autoridad revisara los comentarios recibidos de las partes
interesadas y del publico que sean pertinentes para la evaluacion del riesgo de la renovacion
prevista.

7. Los resultados de la consulta a terceros a que se refiere este articulo se
introduciran en el resumen del asesoramiento previo a la presentacion para la
renovacion a que se refieren el articulo 14, apartado 5, y el articulo 15, apartado 6.

Articulo 14
Facilitacion del asesoramiento previo a la presentacién para la renovacion

1. Tras la revision de los comentarios recibidos de las partes interesadas y del publico de
acuerdo con el articulo 13, apartado 6, la Autoridad ofrecerd un asesoramiento previo a la
presentacidon para la renovacion al posible solicitante, teniendo en cuenta los comentarios que
estén relacionados con la evaluacion del riesgo de la renovacion prevista.

2. La Autoridad decidira sobre la forma mas adecuada de ofrecer el asesoramiento previo
a la presentacion para la renovacion, mediante la aplicacion de los procedimientos de trabajo
siguientes:

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

(b) si la Autoridad considera que se requiere un debate con el posible solicitante para aclarar
algunos aspectos que se trataran en el asesoramiento, se organizara una reunion. Esta
reunion se realizara preferentemente por teleconferencia o videoconferencia. La Autoridad
organizara reuniones fisicas en casos excepcionales, cuando la presencia fisica de las
personas interesadas se considere necesaria para comentar el objeto del asesoramiento.

3. La Autoridad ofrecera asesoramiento para la renovacion al posible solicitante segun los
plazos siguientes:

(a) si la Autoridad ha decidido ofrecer el asesoramiento previo a la presentacién para la
renovacion por escrito, el asesoramiento por escrito se ofrecera en un plazo de 30 dias
habiles desde el cierre de la consulta a terceros a que se refiere el articulo 13;

(b) sila Autoridad ha decidido organizar una reunion, esta se organizara en un plazo de 30 dias
desde del cierre de la consulta a terceros a que se refiere el articulo 13; el asesoramiento
se facilitara durante la reunion.

4, Debido al caracter significativamente técnico de la evaluacidn del disefio de los estudios,
la Autoridad puede decidir consultar a expertos externos con experiencia y conocimientos
especificos para ofrecer un asesoramiento informativa y cientificamente adecuado al posible
solicitante de la renovacion.

5. La Autoridad elaborara un resumen del asesoramiento previo a la presentacion
para la renovacion y lo enviara al posible solicitante con fines informativos, segun los
plazos establecidos en el apartado 3, letra a), o después de la reunién a que se refiere
el apartado 3, letra b).

2 La divulgacion publica del resumen de asesoramiento previo a la presentacidn para la renovacion se realizara de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, letra f) de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas
practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.



Articulo 15
Disposiciones especiales y excepcionales aplicables al ambito de los productos
fitosanitarios

1. Este articulo se aplicara a las solicitudes previstas de renovacién de la aprobaciéon de
las sustancias activas existentes segun lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 1107/2009
relativo a los productos fitosanitarios y el Reglamento de Ejecucién (UE) n.© 2020/1740 de la
Comision.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, la Autoridad ofrecera al posible solicitante de

la renovacidon su asesoramiento con la participacion de los Estados miembros ponentes y el
Estado miembro coponente. A tal efecto, las autoridades nacionales competentes pertinentes:

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

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

3. Las modalidades y plazos siguientes se aplicaran:

(a) si la Autoridad ha decidido facilitar asesoramiento previo a la presentaciéon para la
renovacion por escrito:

(i) la Autoridad preparara el asesoramiento por escrito y el resumen relacionado en
estrecha cooperacion con el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente.
Si el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente no estan de acuerdo
con la Autoridad en relacidon con uno o mas aspectos, el asesoramiento escrito y el
resumen del asesoramiento deberan reflejar ambas opiniones;

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

(b) sila Autoridad ha decidido organizar una reunion:

(i) la Autoridad preparara la reunion, en estrecha cooperacion con el Estado miembro
ponente y el Estado miembro coponente;

(ii) La reunidn se organizara en un plazo de 30 dias habiles después del cierre de la
consulta a terceros a que se refiere el articulo 13; la Autoridad, el Estado miembro
ponente y el Estado miembro coponente asistiran y el asesoramiento se facilitara
durante la reunién;

(iii) después de la reunién, la Autoridad preparara un resumen en estrecha cooperacion
con el Estado miembro ponente y el Estado miembro coponente. Si el Estado miembro
ponente y el Estado miembro coponente no estan de acuerdo con la Autoridad en
relacion con uno o mas aspectos, el resumen del asesoramiento debera reflejar ambas
opiniones.

4, la Autoridad compartird 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 presentacion de una solicitud para la que se ofrecid
asesoramiento previo a la presentacion para la renovacién, para la divulgacién publica
del resumen a que se refiere el apartado 3, letras a) y b), el Estado miembro ponente
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informara de inmediato a la Autoridad de cualquier conclusidn positiva en relacion con
la admisibilidad de esa solicitud.=

6. Las autoridades nacionales competentes tomaran todas las medidas necesarias para
asegurarse de que la informacion que reciban con arreglo a la presente seccidon se mantenga en
la mas estricta confidencialidad.

Articulo 16
Caracter informal del asesoramiento previo a la presentacion para la renovacion

1. El asesoramiento previo a la presentacidon para la renovacion ofrecido de acuerdo con
este capitulo no afectara y no sera relevante para ninguna evaluacion posterior de las solicitudes
de renovacion por parte de las comisiones técnicas cientificas de la Autoridad o los Estados
miembros.

2. El asesoramiento previo a la presentacion para la renovacion de conformidad con este
capitulo no afectard y no sera relevante para la evaluacion de la cualificacion del producto
regulado especifico en un area de producto regulado determinada, la cual sigue siendo
responsabilidad de la Comision o los Estados miembros pertinentes al validar la solicitud.

3. No se derivara ninguna obligacion para el posible solicitante del asesoramiento previo
a la presentacion para la renovacion recibido de acuerdo con este capitulo.

13

La divulgacién publica del resumen de asesoramiento previo a la presentacion para la renovacion se realizara de conformidad
con el articulo 5, apartado 2, letra f) de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas
practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.
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CAPITULO 1V
NOTIFICACION DE ESTUDIOS

SECCION 1
Presentacion de notificaciones de estudios

Articulo 17
Base de datos de notificaciones de estudios

1. Segun lo previsto en el articulo 32 ter, apartado 1, del Reglamento sobre la legislacion
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 relacidon con la cual el
derecho de la Unién dispone que la Autoridad aporte una contribucion cientifica, incluido un
dictamen cientifico.

2. Para identificar cada notificacion de un estudio, la base de datos asignard una
identificacion de estudio Unica («ID»).

3. En relacion con la accesibilidad de la base de datos, se garantizaran niveles de
confidencialidad y seguridad de la informacion conformes al articulo 39 novies del Reglamento
sobre la legislacidon alimentaria general. En concreto, los posibles solicitantes y laboratorios e
instalaciones de ensayo sujetos a las obligaciones de notificacion a que se refiere el
articulo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general y
cualquier entidad tercera contratada por esas organizaciones para realizar las notificaciones en
su nombre podran presentar notificaciones de estudios individuales. Estas entidades tendran
acceso Unicamente a las notificaciones de estudios que hayan presentado o en las que estén
indicadas.

4, En casos en los que el Derecho de la Unidn disponga que la Comisién o un Estado
miembro decidan exclusivamente sobre la validez o admisibilidad de una solicitud, la Autoridad
facilitara el acceso a la informacién notificada pertinente especifica estrictamente segin la
necesidad de saber.

5. También se introducirdn medidas de seguridad de la informacidn adicionales en forma
de un sistema de analisis retrospectivo que haga un seguimiento de cada entrada en la base de
datos, asi como de cada modificacion, de acuerdo con el articulo 39 novies del Reglamento sobre
la legislacién alimentaria general.

Articulo 18
Obligaciones de presentar notificaciones de estudios

1. La obligacion de presentar informacion sobre los estudios encargados o realizados por
los operadores de empresa en apoyo de una solicitud futura en relacién con la cual el Derecho
de la Unidn dispone que la Autoridad aporte una contribucion cientifica, incluido un dictamen
cientifico, se aplica a los actores siguientes:

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

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

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

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

4, Los estudios presentados por un solicitante después de la presentacién de una solicitud,
ya sea durante la evaluaciéon de la validez o la admisibilidad de la solicitud o en relacién con la
evaluacion del riesgo, también estaran sujetos a las obligaciones de notificacion de estudios. En
el caso de que no se realizaran actividades previas a la solicitud antes de la presentacion de una
solicitud, los estudios presentados por un solicitante después de la presentacion de dicha
solicitud en relacidén con la evaluacidn de riesgos no es obligatorio que se asocien con ninguna
ID previa a la solicitud.

5. La guia del usuario a que se refiere el articulo 3 facilitara informacion detallada sobre
como presentar notificaciones de estudios en la base de datos.

Articulo 19
Plazos

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

La terminologia «sin demora» a que se refiere el articulo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento
sobre la legislacion alimentaria general hara referencia al momento en que la Unién Europea sea
un mercado potencial para el producto regulado al que hace referencia el estudio.

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

Para cualquier notificacion de estudio presentada después de la fecha de inicio del estudio, al
presentar la solicitud, el solicitante aportara justificaciones para la demora. Las consecuencias de
procedimiento previstas en el articulo 32 ter, apartado 4, del Reglamento sobre la legislacion
alimentaria general por no notificar los estudios se aplicaran si la Autoridad considera que las
justificaciones aportadas por el solicitante no son validas, después de la evaluacion del articulo 22.

Articulo 20
Informacién que se debe notificar

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

2. Para presentar una notificacion de estudio, la informacion relativa a los requisitos de
datos enumerados en el anexo II de estas medidas practicas sera facilitada por los posibles
solicitantes y laboratorios y otras instalaciones de ensayo sujetas a las obligaciones del
articulo 18, apartado 1.
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3. La informacidn facilitada de acuerdo con el apartado 2 en relacion con una notificacion
de estudio podra ser modificada por los posibles solicitantes y laboratorios o instalaciones de
ensayo que la hayan presentado en cualquier momento antes de la fecha de finalizacion prevista
del estudio. La Autoridad conservara registros de estas modificaciones y estos formaran
parte de la informacidon notificada divulgada de conformidad con el articulo 32 ter,
apartado 7, del Reglamento sobre la legislacion alimentaria general.

4, Una notificacion de estudio presentada de conformidad con esta seccion podra ser
retirada por los posibles solicitantes si la notificacion se ha presentado antes de la fecha de
finalizacién prevista del estudio. Cualquier notificacion de estudio correspondiente relativa al
mismo estudio por parte del laboratorio o instalacion de ensayo pertinente también se
considerara retirada si el posible solicitante retira la informacion presentada previamente por el
operador de empresa y el registro de la retirada debera permanecer disponible en la base de
datos. En la fase de presentacién de solicitudes, el solicitante presentara justificaciones para
esta retirada. La Autoridad tendra en cuenta el momento de la retirada al evaluar la validez de
la justificacion. Las consecuencias de procedimiento previstas en el articulo 32 ter, apartado 5,
del Reglamento sobre la legislacién alimentaria general por la no inclusiéon de estudios
previamente notificados pero retirados de la base de datos se aplicaran si la Autoridad considera
que las justificaciones aportadas por el solicitante no son validas, después de la evaluacion del
articulo 22. En ese caso, el solicitante también presentara todos los datos presentados por el
laboratorio o instalacion de ensayo pertinentes, incluso sin que se haya completado el estudio.

Articulo 21
Informacion que debe facilitar el solicitante en relacién con la evaluacion de la
validez o la admisibilidad de la solicitud

Sin perjuicio de los requisitos establecidos en el Derecho de la Unidn para la presentacion de
solicitudes, al presentar una solicitud o nuevos estudios solicitados durante la evaluacion de la
validez o admisibilidad de la solicitud, el solicitante ofrecera la informacion siguiente:

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

(i) todas las ID previas a la solicitud facilitadas al solicitante, de conformidad con el
articulo 4, que estan 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 notificacion en la base de datos de estudios que se han incluido
en la solicitud;

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

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

4 La Autoridad hara publica la informacién notificada de conformidad con el articulo 32 ter, del Reglamento sobre la legislacidon
alimentaria general de conformidad con el articulo 6, apartado 1, letra f) de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad
por la que se establecen medidas practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.



(iv) justificaciones de la presentacion tardia de una notificacién de estudio en apoyo a la
solicitud en cuestion tras la fecha de inicio del estudio, a que se refiere el articulo 19,
apartado 4;

(v) justificaciones de cualquier otra desviacién del proceso descrito en la seccién 1.

Seccién 2
Verificacion del cumplimiento de las obligaciones de notificacion de estudios

Subseccidn 1
Verificacion del cumplimiento de conformidad con la responsabilidad de la EFSA en el
contexto de la evaluacion de la validez de la solicitud

Articulo 22
Procedimiento

1. Este articulo facilitard los procedimientos para la verificacidon del cumplimiento de las
notificaciones de estudios del articulo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la
legislacién alimentaria general, que debe seguir la Autoridad cuando, de acuerdo con el Derecho
de la Uniodn, la responsabilidad de decidir sobre la validez de la solicitud en cuestién recaiga
exclusivamente en la Autoridad o de forma conjunta con la Comision.

2. Tras recibir la informacidon a que se refiere el articulo 21, la Autoridad evaluara el
cumplimiento de las notificaciones de estudios del articulo 32 ter, apartados2 y 3, del
Reglamento sobre la legislacién alimentaria general, segin se describe en la secciéon 1. Esta
evaluacion se realizara a partir de los elementos facilitados por el solicitante de conformidad con
el articulo 21. Ademas, cuando se considere adecuado, la Autoridad realizara investigaciones en
la base de datos para recuperar cualquier informacidon pertinente, particularmente en relacion
con el producto regulado especifico que esta sujeto a la solicitud.

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

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

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

4, La Autoridad también evaluara la validez de cualquier justificacion presentada por el
solicitante de conformidad con el articulo 21, letra b).

5. En cualquier momento durante la evaluacion, la Autoridad puede pedir al solicitante que
facilite elementos adicionales de justificacién o aclaracion.
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Articulo 23
Consecuencias de procedimiento sobre la validez de las solicitudes

1. Este articulo facilitara los procedimientos para la aplicacion de las consecuencias de
procedimiento del articulo 32 ter, apartados4 y 5, del Reglamento sobre la legislacion
alimentaria general, que deben seguirse cuando, de acuerdo con el Derecho de la Unidn, la
responsabilidad de decidir sobre la validez de la solicitud en cuestidn recaiga exclusivamente en
la Autoridad o de forma conjunta con la Comisidn.

2. En relacién con las obligaciones de las notificaciones de estudios establecidas en el
articulo 32 ter, apartados 2 y 3, la solicitud se considerara valida, siempre que los requisitos del
articulo 22, apartado 3, se cumplan o se facilite una justificacién valida para cualquier desviacién
de procedimiento.

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

(a) se invitara al solicitante a volver a presentar la solicitud de acuerdo con la secciéon 1 y a
facilitar contextualmente la identificacion de la solicitud que previamente se considerd
invalida;

(b) se requerira 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 especifico de una solicitud no considerada valida como consecuencia de una
retirada injustificada de una notificacion de un estudio, se requerird al solicitante que
presente, si existen, los datos facilitados por el laboratorio o instalacion de ensayo
pertinente incluso aunque no se haya completado el estudio;

(d) se informara al solicitante de que la evaluacion de esta solicitud presentada de nuevo
empezara seis (6) meses después de la nueva presentacion de la solicitud.

4, Las conclusiones a que se refiere el apartado 2 formaran parte del resultado de la
evaluacion global de la validez de la solicitud realizada por la Autoridad. Informaran al solicitante
de dichas conclusiones y, segin sea necesario, de las consecuencias de procedimiento a que
hace referencia el apartado 3, la Autoridad (cuando, segun el Derecho de la Unidn, la
responsabilidad de verificar la validez de la solicitud en cuestidon recaiga exclusivamente en la
Autoridad) o la Comisién (cuando, segun el Derecho de la Unidn, la responsabilidad de verificar
la validez de la solicitud en cuestion sea compartida entre la Autoridad y la Comisidn). Las
comunicaciones se efectuaran de acuerdo con el plazo previsto para la comunicacion del
resultado de la evaluacién global de la validez de la solicitud.

5. La Autoridad informara puntualmente a la Comisién y a las autoridades competentes
del Estado miembro de las consecuencias de procedimiento aplicadas en relacion con una
solicitud determinada de acuerdo con esta seccion.

Subseccién 2
Verificacion del cumplimiento de acuerdo con la responsabilidad exclusiva de la
Comision o los Estados miembros

Articulo 24
Informacion

1. Cuando en virtud del Derecho de la Unidn, la responsabilidad de decidir sobre la validez
o admisibilidad de una solicitud en cuestion recaiga exclusivamente en la Comisidon o un Estado
miembro, la evaluacién del cumplimiento de las obligaciones de las notificaciones de estudios
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establecidas en el articulo 32 ter, apartados 2 y 3, seran desempefiada por esas entidades, de
acuerdo con las normas aplicables vigentes.

2. La Autoridad facilitard a esas entidades todos los elementos pertinentes necesarios para
esa evaluacion, segun lo establecido en la seccién 1, estrictamente segun la necesidad de saber
y durante el periodo necesario para completar la evaluacion.

3. La Comisidon o las autoridades nacionales competentes informaran a la Autoridad del
resultado de la evaluacion del cumplimiento a que se refiere el apartado 1, en particular en
relacion con las justificaciones que se han considerado validas para su divulgacion publica.t>

Subseccién 3
Verificacion del cumplimiento en el contexto de la evaluacion del riesgo realizada por
la Autoridad

Articulo 25
Deteccion durante la evaluacion del riesgo de estudios notificados no presentados
integramente
1. Si durante la evaluacion del riesgo, después de una verificacion mas extensa de los

datos presentados por el solicitante, la Autoridad detecta que los estudios notificados
previamente de acuerdo con el articulo 32 ter, apartados 2 y 3, del Reglamento sobre la
legislacién alimentaria general no se han incluido integramente en la solicitud presentada, pedira
al solicitante que aporte justificaciones en relacién con los datos que faltan. También se
informara al solicitante de que los limites de tiempo dentro de los cuales la Autoridad debe
presentar su contribucién cientifica se suspenderan, a la espera de que el solicitante aporte
justificaciones validas.

2. La Autoridad evaluara las justificaciones aportadas por el solicitante de acuerdo con el
apartado 1. Si las justificaciones se consideran validas, se retomara el proceso de evaluacién del
riesgo y se informara acordemente al solicitante.

3. Si las justificaciones aportadas por el solicitante no se consideran validas, se le pedira
gue presente los datos que faltan. También se informara al solicitante de que el proceso de
evaluacion del riesgo se suspendera durante seis (6) meses después de la presentacion de
cualquier dato faltante en relacién con los estudios de apoyo.

4, La Autoridad informara puntualmente a la Comisién y a las autoridades competentes
del Estado miembro de las consecuencias de procedimiento aplicadas en relacion con una
solicitud determinada de acuerdo con esta seccion.

15

La divulgacién publica del resumen de asesoramiento previo a la presentacion para la renovacion se realizara de conformidad
con el articulo 6, apartado 1, letra g) de la Decisidn del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas
practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.
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] CAPITULO V
CONSULTA PUBLICA SOBRE LAS SOLICITUDES PRESENTADAS

i Articulo 26
Ambito de aplicacion de las consultas publicas sobre solicitudes

Cuando el Derecho de la Unién pertinente disponga que la Autoridad aporte una
contribucion cientifica, incluido un dictamen cientifico,s para garantizar que la Autoridad
pueda tener acceso a todos los datos cientificos pertinentes y los estudios disponibles
sobre el objeto de una solicitud de aprobacién o una autorizaciéon o renovacién de una
aprobacion o autorizacion, la Autoridad consultara a las partes interesadas y al publico
(«consulta a terceros») sobre los datos cientificos, estudios y otra informacién que
forme parte o apoye la solicitud presentada para identificar si estan disponibles otros
estudios o datos cientificos.

Articulo 27
Procedimiento para realizar consultas publicas sobre la solicitud

1. Inmediatamente después de hacerse publicos los datos, estudios cientificos y
demas informacién que forme parte o apoye la solicitud presentada,” la Autoridad
lanzara la consulta a terceros sobre la solicitud presentada.

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

3. Sin perjuicio del Derecho de la Unién aplicable, si el solicitante, al presentar una
solicitud, pide que determinadas partes de la informacion presentada se traten de forma
confidencial, la consulta a terceros se efectuara sobre la base de la version de la solicitud
divulgada por la Autoridad tras la aplicacién de la toma de decisiones sobre la
confidencialidad («version confidencial final»).:=

No obstante lo dispuesto en el primer subapartado, si el solicitante decide emprender
una accién de anulacién ante el Tribunal de Justicia de la Union Europea® contra la
decision confirmatoria de la Autoridad sobre la confidencialidad y, en ese contexto, se
concede la suspension de la publicacion de la versidon confidencial final, la consulta a
terceros se realizard sobre la base de la versién no confidencial de la informacién
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Esto incluye situaciones en que la aplicacion del Derecho de la Unidon da lugar a la consulta obligatoria de la Autoridad,
siempre que se produzcan unas circunstancias especificas determinadas. Véase por ejemplo el articulo 28, apartado 1, de
la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion 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).

La Autoridad hard publicos los datos, estudios cientificos y demés informacién que forme parte o apoye la solicitud
presentada de conformidad con el articulo 6, apartado 1, letra c), de la Decisidon del director ejecutivo de la Autoridad por
la que se establecen medidas practicas relativas a la transparencia y la confidencialidad.

Cuando se encargue a la Autoridad la evaluacion de la confidencialidad, la aplicacion de la toma de decisiones sobre la
confidencialidad de la Autoridad se realiza de conformidad con el articulo 6, apartado 2, y el articulo 13 de la Decision del
director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas practicas relativas a la transparencia y la
confidencialidad.

De conformidad con el articulo 263 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea («TFUE»).

De conformidad con el articulo 278 del TFUE.
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presentada por el solicitante de conformidad con el articulo 39 bis, apartado 2, del
Reglamento sobre la legislacion alimentaria general.

4, El lanzamiento de una consulta a terceros ira acompafiado de una descripcién del
producto regulado al que hace referencia la solicitud y se explicard que la consulta pretende
identificar si hay otros estudios o datos cientificos pertinentes sobre el objeto de la solicitud y
gue los comentarios pertinentes se tendran en consideracidn en la evaluacién del riesgo
relacionada.

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

6. Tras el cierre de una consulta publica, la Autoridad hara publicos todos los comentarios
recibidos de las partes interesadas y el publico. 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 ultima no se divulgara.

Articulo 28
Uso y divulgacion de los resultados de una consulta publica

1. Tras el cierre de una consulta publica, la Autoridad revisara todos los comentarios
recibidos y los facilitard a los actores pertinentes que participan en la evaluacidn cientifica del
producto regulado en cuestion para su consideracion durante la evaluacion del riesgo.

2. Los resultados de la consulta a terceros a que se refiere la presente seccidn
seran divulgados por la Autoridad junto con la contribucidn cientifica pertinente
adoptada en la solicitud presentada.2 La contribucion cientifica correspondiente abordara los
comentarios pertinentes recibidos de terceros durante la evaluacion del riesgo.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, en el contexto de las solicitudes para
la aprobacion de nuevas sustancias y renovaciones para aprobaciones de sustancias existentes
de conformidad con el Reglamento (CE) n.© 1107/2009 relativo a los productos fitosanitarios, y
las solicitudes para limites maximos de residuos de pesticidas de conformidad con el Reglamento
(CE) n.© 396/2005 relativo a los LMR, la Autoridad facilitara los comentarios recibidos de las
partes interesadas y el publico al Estado miembro ponente/Estado miembro coponente, y al
Estado miembro evaluador, que los tendran en consideracién durante la evaluacion cientifica
relacionada.

Articulo 29
Entrada en vigor

La presente Decision entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién y sera aplicable a
partir del 27 de marzo de 2021.

Parma, el

Bernhard Url
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La divulgacién publica de los resultados de la consulta publica se realizard de conformidad con el articulo 6, apartado 1,
letra d) y el apartado 2 de la Decision del director ejecutivo de la Autoridad por la que se establecen medidas practicas
relativas a la transparencia y la confidencialidad.
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Director ejecutivo de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

25



ANEXO I

Requisitos de datos en relacion con las obligaciones de notificacion establecidas en

el articulo 12

Los requisitos de datos siguientes hacen referencia al articulo 12 (Disposiciones aplicables a las
solicitudes de renovacién previstas). Los requisitos de datos marcados con el simbolo «*» seran

obligatorios.

1. Titulo del estudio* notificara el titulo del estudio. Si el titulo original no esta en inglés,
debe facilitarse también una traduccidn al inglés.

2. Posibles solicitantes* es un campo repetible que contiene informacién para identificar a
las organizaciones que pretenden presentar una solicitud para la renovacion de la
autorizacién o aprobacion.

3. Antigua ID de solicitud* incluira el identificador de la solicitud que se renovara.

4. En la seccién Ambito de aplicacion del estudio* se incluirdn los elementos informativos
siguientes:

- Area de estudio prevista* notificard el area de producto regulado de la solicitud o
notificacién futura para la renovacion que el estudio pretende apoyar.

- Tipo de estudio* notificara el tipo de estudio.

- Objetivo del estudio* notificara la narrativa en que se describira el objetivo.

- Elemento de ensayo* notificard la identificacion del elemento de ensayo del estudio
relacionado con el producto regulado que es el objeto de la solicitud pendiente de
renovacion. En funcién del tipo de elemento de ensayo, también debera facilitarse
informacién sobre sus componentes.

5. Diseiio del estudio*

- Directriz del estudio* notificara la directriz o el documento de orientacidon que sigue el
estudio, si lo hubiera; o, si el estudio previsto no sigue ninguna directriz del estudio, la
Descripcion del diseiio del estudio* contendra la descripcidon del disefo del estudio,
incluida la hipotesis.

-  Protocolo detallado del estudio (opcional) contendrd mas informacién detallada y
una metodologia mas desarrollada, consideraciones estadisticas y la organizacion del
estudio. El protocolo normalmente también incluye los antecedentes y la justificacién para
el estudio.
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ANEXO II
Requisitos de datos en relacion con las obligaciones de notificacion establecidas en
el articulo 20

Los requisitos de datos siguientes hacen referencia al articulo 20 (presentacion de notificaciones
de estudios, informacién que se debe notificar). Los requisitos de datos marcados con el simbolo
«*» son obligatorios.

1. Titulo del estudio* notificara el titulo del estudio. Si el titulo original no estad en inglés,
debe facilitarse también una traduccidn al inglés.

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

3. Fecha de finalizacion prevista del estudio* notificara la fecha de finalizacion prevista del
estudio definida en el articulo 2, letra f).

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

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

6. En la seccion Ambito de aplicacién del estudio* se incluyen los elementos informativos
obligatorios siguientes:

- Area de estudio prevista* notificard el drea del producto regulado de la solicitud
futura que el estudio pretende apoyar. Puede indicarse mas de un area

- Tipo de estudio* notificara el tipo de estudio.

- Certificacion estandar internacional del estudio* notificard la certificacion
estandar del estudio.

- Objetivo del estudio* notificara la narrativa en que se describira el objetivo.

- Elemento de ensayo* notificara la identificacién del elemento de ensayo del estudio
relacionado con el producto regulado que es objeto de la solicitud futura. En funcién del
tipo de elemento de ensayo, también debera facilitarse informacién sobre sus
componentes.

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