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1. Wprowadzenie

W dniu 20 czerwca 2019 r. Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (UE) 2019/1381 (') w sprawie
przejrzystosci i zrownowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w tancuchu zywno$ciowym (,rozporzadzenie
w sprawie przejrzystoci”). Rozporzadzeniem w sprawie przejrzystosci zmieniono migdzy innymi rozporzadzenie
(WE) nr 178/2002 (3 (,przepisy ogdlne prawa zywnosSciowego”) oraz dyrektywe 2001/18/WE (,dyrektywa”) ().
Rozporzadzenie w sprawie przejrzystosci bedzie miato zastosowanie od dnia 27 marca 2021 r.

Na mocy art. 22 ust. 5 lit. ¢) przepiséw ogélnych prawa zywno$ciowego misja Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czefistwa Zywnosci (,Urzad”) obejmuje zapewnianie opinii naukowych o produktach innych niz zywnos¢ i pasze,
majacych zwigzek z organizmami zmodyfikowanymi genetycznie (,GMO”), zdefiniowanymi w dyrektywie.

Dz.U.L 23126.9.2019,s. 1.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnoéciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowi-
ska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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Niektére przepisy rozporzadzenia w sprawie przejrzysto$ci maja zastosowanie do zgloszen, w przypadku ktérych
prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych. W rezultacie od dnia
27 marca 2021 r. przepisy te majg zastosowanie do wszystkich zgloszen skladanych na podstawie art. 13 i 17
dyrektywy, w tym zgloszeft dotyczacych GMO wykorzystywanych w produktach innych niz zZywnos¢ i pasze.
Dyrektywa nie zawiera przepisow dotyczacych przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych w zwigzku ze
zgloszeniami skfadanymi zgodnie z czg$cig B dyrektywy (zamierzone uwalnianie GMO w jakimkolwiek innym celu
niz wprowadzanie do obrotu). Odpowiednie przepisy rozporzadzenia w sprawie przejrzysto$ci nie majg zatem
zastosowania do zgloszeni skladanych na podstawie art. 6 dyrektywy.

Rozporzadzeniem w sprawie przejrzysto$ci wprowadzono istotne zmiany w procedurach zatwierdzania wprowa-
dzania do obrotu w UE GMO w charakterze lub w skladzie produktow zgodnie z dyrektywa. Ze wzgledu na specy-
fike tych procedur w niektdrych przypadkach konieczne s3 wyjasnienia dotyczace sposobu stosowania nowych
przepiséw rozporzadzenia w sprawie przejrzysto$ci w kontekscie dyrektywy. Celem niniejszego zawiadomienia jest
odniesienie si¢ wylgcznie do zmian w procedurach wprowadzonych rozporzadzeniem w sprawie przejrzystosci.

Na mocy rozporzadzenia w sprawie przejrzystoci wzmocniono role¢ Urzedu w zwigkszaniu przejrzystosci i zréw-
nowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w szeregu sektor6w, w tym w odniesieniu do wprowadzania do
obrotu GMO zgodnie z dyrektywa. Miedzy innymi praktyczne ustalenia okreslone przez Urzad zgodnie z przepi-
sami ogélnymi prawa zywno$ciowego maja w pewnym stopniu zastosowanie do procedur zatwierdzania wprowa-
dzania do obrotu GMO zgodnie z dyrektywa. Niniejsze zawiadomienie zawiera odniesienia do nastepujacych
decyzji Urzedu:

i. decyzja dyrektora wykonawczego Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci okreslajaca praktyczne
ustalenia dotyczace przejrzystosci i poufnosci (%) (,praktyczne ustalenia Urzedu dotyczace przejrzystosci i pouf-
nosci”);

ii. decyzja dyrektora wykonawczego Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci okre$lajaca praktyczne
ustalenia dotyczace etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych () (,prak-
tyczne ustalenia Urzedu dotyczace etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicz-
nych”).

Niniejsze zawiadomienie zawiera opinie wyrazone podczas wymiany informacji migdzy Dyrekcjg Generalng Komi-
sji ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci (DG SANTE) a ekspertami z panstw cztonkowskich w kontekscie komi-
tetu regulacyjnego ds. dyrektywy 2001/18/WE (®), jak réwniez z Urzgdem.

Celem zawiadomienia jest ulatwienie wdrozenia dyrektywy w zwiazku ze zmianami wprowadzonymi rozporzadze-
niem w sprawie przejrzystosci, a w szczegdlnosci zapewnienie interpretacji/wskazéwek zaréwno podmiotom gos-
podarczym, ktére zamierzaja sklada¢ zgloszenia zgodnie z czg$cig C dyrektywy (wprowadzanie do obrotu GMO
w charakterze lub w skladzie produktéw), jak i wlasciwym organom pafistw czlonkowskich, ktére otrzymuja takie
zgloszenia.

2. Ogoblna porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia

2.1.  Odpowiednie przepisy
i Art. 13 ust. 1, art. 13 ust. 2 i art. 14 dyrektywy
ii. Art. 17 ust. 1,art. 17 ust. 2 iart. 17 ust. 3 dyrektywy
iii. Art. 28 ust. 1 dyrektywy
iv. Art. 32a przepiséw og6lnych prawa zywnosciowego

Zgodnie z art. 13 ust. 1 dyrektywy przed wprowadzeniem do obrotu GMO po raz pierwszy zglaszajacy przedklada
zgloszenie wlasciwym organom panstwa czltonkowskiego (,powiadomione panistwo czlonkowskie”). Po potwier-
dzeniu, ze zgloszenie jest zgodne z art. 13 ust. 2, powiadomione panstwo cztonkowskie bada zgloszenie i przygoto-
wuje sprawozdanie z oceny, wskazujac, zgodnie z wymogami art. 14 dyrektywy, czy dany GMO powinien zostaé
wprowadzony do obrotu.

(*) https:/|www.cfsa.europa.cu/sites/default/files/corporate_publications/files/210111-PAs-transparency-and-confidentiality.pdf

() https:/|www.efsa.europa.cu/sites/default/files/corporate_publications/files/210111-PAs-pre-submission-phase-and-public-consulta-
tions.pdf

(®) Komitet powolany na mocy art. 30 dyrektywy 2001/18/WE.
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Zgodnie z art. 17 dyrektywy w celu odnowienia zezwolenia na wprowadzenie do obrotu GMO posiadacz zezwole-
nia przedklada zgloszenie wlasciwemu organowi, ktdry otrzymal pierwsze zgloszenie. Powiadomione panstwo
czlonkowskie sprawdza, czy zgloszenie jest zgodne z art. 17 ust. 2, i przygotowuje sprawozdanie z oceny, wskazu-
jac, zgodnie z wymogami art. 17 ust. 3 dyrektywy, czy dany GMO powinien pozosta¢ na rynku.

Na podstawie art. 28 ust. 1 dyrektywy Urzad przedstawia wyniki naukowe odnoszace si¢ do zgloszenia wylacznie
w przypadku, gdy inne panstwo czlonkowskie lub Komisja zglasza i utrzymuje sprzeciw wobec sprawozdania
z oceny sporzadzonego przez powiadomione pafistwo czlonkowskie lub gdy w sprawozdaniu z oceny, o ktérym
mowa w art. 14 dyrektywy, wskazano, ze dany GMO nie powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu.

Na podstawie nowego art. 32a przepiséw ogélnych prawa zywnosciowego personel Urzedu udziela porady na eta-
pie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, na wniosek potencjalnego wnioskodawcy lub zglaszajacego,
w przypadku gdy prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych
(,ogblna porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia”).

2.2.  Wytyczne dotyczgce stosowania odpowiednich przepiséw

Na podstawie art. 32a ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywnosSciowego na wniosek potencjalnego zglaszajacego
Urzad udziela ogélnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie przyszlego zgloszenia zgodnie z art. 13 i 17
dyrektywy (,zgloszenie dotyczgce produktu”). Ocena zgloszenia dotyczacego produktu i wstepne stwierdzenie, czy
dany GMO powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu/pozosta¢ na rynku, nalezy jednak do powiadomionego pan-
stwa cztonkowskiego. W zwigzku z tym, aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym mozliwos¢ korzystania w sposéb
kompleksowy z przepiséw ogdlnych prawa zywnosSciowego dotyczacych ogélnej porady udzielanej na etapie
poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w zwigzku z wnioskami o og6lng poradg na etapie poprzedzajg-
cym zlozenie wniosku lub zgloszenia kierowanymi do Urzedu, konieczna jest skuteczna wspdtpraca miedzy wiasci-
wymi organami pafistwa czlonkowskiego, do ktérego podmioty zwracajace si¢ o porad¢ zamierzaja zlozy¢ zglosze-
nie dotyczace produktu, a Urzedem.

Przepisy rozporzadzenia w sprawie przejrzystoéci dotyczgce ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku lub zgloszenia pozostaja bez wplywu na inne kanaly udzielania potencjalnym zglaszajagcym porad na eta-
pie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia zapewniane wylacznie przez wlasciwe organy krajowe zgod-
nie z krajowymi przepisami i procedurami.

2.2.1. Whioski podmiotéw gospodarczych o udzielenie porady

Potencjalni zglaszajacy moga, na podstawie art. 32a ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego, zwrdcié si¢
do Urzgdu o udzielenie porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, postepujac zgodnie
z krokami i warunkami okreslonymi w art. 3, 4 i 7 praktycznych ustalefi Urzedu dotyczacych etapu poprzedzaja-
cego zlozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych. Zaleca si¢, aby podmiot zwracajacy si¢ o taka
porade zawarl w sktadanym do Urzedu wniosku o udzielenie porady informacje o panstwie cztonkowskim, do kté-
rego zamierza zlozy¢ zgloszenie dotyczace produktu, tak aby to panstwo czlonkowskie moglo uczestniczy¢
w udzielaniu porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia. Nie powinno to uniemozliwiaé
podmiotowi zwracajgcemu si¢ o porade przedlozenia zgloszenia dotyczacego produktu panstwu czlonkowskiemu
innemu niz pafistwo wskazane we wniosku o udzielenie porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
zgloszenia.

2.2.2. Udzielenie ogdlnej porady na etapie poprzedzajgcym ztozenie wniosku lub zgloszenia

Po otrzymaniu wniosku o udzielenie porady Urzad powinien bezzwlocznie przestaé kopie tego wniosku do pan-
stwa cztonkowskiego, do ktérego podmiot zwracajacy si¢ o poradg zamierza ztozy¢ zgloszenie dotyczace produktu,
jezeli podmiot ten wskazat takie pafistwo cztonkowskie. Paistwo cztonkowskie powinno niezwlocznie poinformo-
wac Urzad, czy zamierza uczestniczy¢ w udzielaniu ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
zgloszenia.

W przypadku gdy dane pafistwo czlonkowskie uczestniczy w udzielaniu ogélnej porady na etapie poprzedzajacym
zlozenie wniosku lub zgloszenia, zastosowanie powinien mie¢ art. 9 praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych
etapu poprzedzajgcego zlozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych z uwzglednieniem nastepujacych
dostosowar:

a. Po przeprowadzeniu kontroli administracyjnej, zgodnie z art. 8 praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych etapu
poprzedzajacego zlozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych, Urzad informuje odpowiednie pan-
stwo czlonkowskie, czy wniosek o udzielenie ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zltozenie wniosku lub
zgloszenia zostal przyjety i czy odpowiedZ na ten wniosek zostanie udzielona na pi§mie czy w ramach spotka-
nia. Urzad powinien réwniez doda¢ odpowiednie pafistwo cztonkowskie do calej korespondencji z podmiotem
zwracajgcym sie o porade.

b. Panstwo czlonkowskie powinno zglosi¢ Urzedowi swojg proponowang poradg na etapie poprzedzajacym zloze-
nie wniosku lub zgloszenia w terminie 15 dni roboczych od przyjecia wniosku o udzielenie porady.
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c. Panstwo czlonkowskie i Urzad powinny dazy¢ do uzgodnienia treici pisemnej porady. W przypadku gdy pan-
stwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z Urzedem w kwestii jednej lub kilku odpowiedzi, w pisemnej poradzie nalezy
uwzgledni¢ obie opinie. W terminie 20 dni roboczych od przyjecia wniosku o udzielenie porady Urzad powinien
przestaé podmiotowi zwracajgcemu si¢ o porade uzgodniong miedzy Urzedem a pafistwem czlonkowskim
poradg udzielona na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia.

d. W przypadku gdy Urzad zamierza zwolaé spotkanie z podmiotem zwracajacym si¢ o porade, Urzad powinien
przygotowa¢ to spotkanie w $cistej wspdlpracy z panstwem czlonkowskim. Zaréwno Urzad, jak i pafistwo
czlonkowskie powinny uczestniczy¢ w tym spotkaniu i przedstawi¢ na nim swoja porade. W tym przypadku
panstwo cztonkowskie nie musi przedstawi¢ odpowiedzi proponowanej w lit. b.

e. Panstwo czlonkowskie powinno réwniez przygotowaé proponowany projekt streszczenia porady udzielonej na
etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 lit. i) przepiséw ogdl-
nych prawa zywnoSciowego, i przestaé go Urzedowi w terminie 15 dni roboczych od daty otrzymania kopii
wniosku o udzielenie porady (jezeli porada jest udzielana na pismie) lub po spotkaniu (jezeli porada jest udzie-
lana podczas spotkania).

f. Panstwo czlonkowskie i Urzad powinny dazy¢ do uzgodnienia tresci streszczenia porady udzielanej na etapie
poprzedzajagcym zlozenie wniosku lub zgloszenia. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie nie zgadza sie
z Urzedem w kwestii jednej lub wiekszej liczby odpowiedzi, w streszczeniu nalezy uwzgledni¢ obie opinie.
Urzad powinien przestaé podmiotowi zwracajgcemu si¢ o porade uzgodnione migdzy Urzedem a panistwem
czonkowskim streszczenie porady udzielonej na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia.

Udzielenie jakiejkolwiek ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia pozostaje bez
uszczerbku dla przygotowanych przez panstwo czlonkowskie pézniejszych sprawozdan z oceny lub wszelkich
przedstawionych przez Urzad wynikéw naukowych i nie jest wiazace w kontekscie takich sprawozdan lub wynikéow,
ani nie jest wigzace dla potencjalnego zglaszajacego.

Pafistwo czlonkowskie i Urzad muszg wprowadzi¢ wszystkie niezbedne $rodki, aby wszelkie otrzymane informacje
byly traktowane jako poufne.

Zdecydowanie zaleca si¢ udzial panstw czlonkowskich w udzielaniu porad na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku lub zgloszenia, tak aby w poradzie na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia uwzgled-
niono krajowe przepisy i zasady dotyczace transpozycji. Ulatwiloby to ocene zgloszen dotyczacych produktéw
przez odpowiednie pafistwa cztonkowskie, a w zwigzku z tym byloby korzystne zaréwno dla zglaszajacego, jak
i dla panstw cztonkowskich. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie, do ktdrego podmioty zwracajace si¢
o porade zamierzaja zlozy¢ zgloszenie dotyczace produktu, nie uczestniczy w udzielaniu ogdlnej porady na etapie
poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, art. 9 praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych etapu poprzed-
zajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych stosuje si¢ bez dostosowan.

Pafistwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ wszystkie niezbedne $rodki w celu uniknigcia wszelkich konfliktow
interes6w u personelu udzielajacego porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia.

2.2.3. Dostep patistwa cztonkowskiego do ogdlnej porady na etapie poprzedzajgcym zhozenie wniosku lub zgloszenia i jej streszczenia

Jezeli zgloszenie dotyczace produktu otrzymuje pafstwo czlonkowskie, ktére nie uczestniczylo w udzielaniu
porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, takie powiadomione panstwo czlonkowskie
moze zwroci¢ sie do Urzedu z pytaniem, czy zglaszajacemu lub zglaszajacym udzielono w odniesieniu do danego
zgloszenia dotyczacego produktu porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia. Jezeli udzie-
lono takiej porady, Urzad powinien niezwlocznie zapewnié, aby powiadomione panstwo czlonkowskie uzyskato
dostep do streszczenia porady udzielonej na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia oraz — jezeli
Urzad odpowiedzial wnioskodawcy na pi$mie — do pisemnej porady udzielonej przez Urzad na etapie poprzedzaja-
cym zlozenie wniosku lub zgloszenia.

2.2.4. Podanie streszczenia ogélnej porady na etapie poprzedzajgcym ztozenie wniosku lub zgloszenia do publicznej wiadomosci

Jesli powiadomione panstwo cztonkowskie stwierdzi, ze zgloszenie dotyczace produktu jest zgodne z art. 13 ust. 2
dyrektywy (w przypadku pierwszych zgloszen) lub art. 17 ust. 2 dyrektywy (w przypadku zgloszefi w celu odnowie-
nia), powiadomione panstwo czlonkowskie powinno niezwlocznie poinformowaé o tym Urzad, ktéry musi bez
zwloki poda¢ streszczenie ogélnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia do wiado-
mosci publicznej zgodnie z art. 38 ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego i art. 5 ust. 2 lit. f) praktycz-
nych ustalen Urzedu dotyczgcych przejrzystosci i poufnosci.

3. Powiadamianie o badaniach

3.1.  Odpowiednie przepisy
i Art. 13 ust. 1, art. 13 ust. 2 i art. 14 dyrektywy
ii. Art. 17 ust. 1,art. 17 ust. 2 iart. 17 ust. 3 dyrektywy

iii. Art. 32b przepiséw ogélnych prawa zywnosciowego
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Zgodnie z art. 32b ust. 2 przepiséw ogdlnych prawa zywnoSciowego podmioty gospodarcze muszg powiadomic
niezwlocznie Urzad o badaniach, ktore zlecaja laboratoriom/jednostkom badawczym lub ktére przeprowadzaja
w swoich wlasnych laboratoriach/jednostkach badawczych, w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, w przy-
padku ktorych prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych. Zgodnie
z art. 32b ust. 3 laboratoria/jednostki badawcze znajdujace si¢ w Unii, ktérym zlecono przeprowadzenie takich
badan, muszg réwniez powiadomi¢ o nich Urzad.

Ten obowigzek wynikajacy z art. 32b przepiséw ogdlnych prawa zywnoSciowego naklada si¢ réwniez na wszyst-
kich potencjalnych zglaszajacych w przypadku wprowadzania GMO do obrotu w UE w charakterze lub w skladzie
produktéw zgodnie z dyrektywa oraz na odpowiednie laboratoria/jednostki badawcze, ktérym zlecono przeprowa-
dzenie takich badan.

Zgodnie z art. 32b ust. 4 i 5 zgloszenia nie uznaje si¢ za wazne, w przypadku gdy na jego uzasadnienie przedsta-
wiono badania, o ktérych nie powiadomiono uprzednio Urzedu, lub w przypadku gdy w zgloszeniu nie uwzgled-
niono badan, o ktérych powiadomiono uprzednio Urzad. W takich przypadkach uzupelnione zgloszenie mozna
ztozy¢ ponownie. Ocena waznosci ponownie zlozonego zgloszenia nie moze rozpocza si¢ przed uplywem szes-
ciomiesigcznego okresu nastepujacego po powiadomieniu o odnoénych badaniach na podstawie art. 32b ust. 4
przepiséw ogélnych prawa zywnosciowego lub po przedlozeniu badan, o ktérych powiadomiono zgodnie
z art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw ogdlnych prawa zywnoSciowego.

Powiadomione panstwo cztonkowskie, po potwierdzeniu, ze zgloszenie jest zgodne z art. 13 ust. 2 w przypadku
pierwszych zgloszen lub z art. 17 ust. 2 w przypadku zgloszen w celu odnowienia, musi przygotowaé sprawozda-
nie z oceny, wskazujac, czy dany GMO powinien zostaé wprowadzony do obrotu (w przypadku pierwszych zgto-
szen) lub pozostaé na rynku (w przypadku zgloszen w celu odnowienia).

3.2.  Wytyczne dotyczgce stosowania odpowiednich przepisow

3.2.1. Powiadamianie Urzgdu przez podmioty gospodarcze

Podmioty gospodarcze zamierzajace przedlozy¢ zgloszenie na podstawie art. 13 dyrektywy lub art. 17 dyrektywy
(zgloszenie dotyczace produktu) musza stosowac si¢ do art. 32b przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego, jak
okreslono w rozdziale IV sekcja 1 A praktycznych ustaleft Urzedu dotyczacych etapu poprzedzajacego zlozenie
wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych.

Wymogi te maja zastosowanie do badan zlecanych od dnia 27 marca 2021 r. lub — w przypadku gdy podmioty gos-
podarcze przeprowadzajg je we wlasnych jednostkach badawczych — rozpoczynajacych sie od tej daty.

3.2.2. Zglaszanie stosownych informacji paristwom cztonkowskim

Konieczne jest zapewnienie nalezytego informowania panstw czlonkowskich o badaniach, o ktérych Urzad jest
powiadamiany na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia, w celu oceny zgodnosci zgloszen doty-
czacych produktéw z art. 32b przepiséw og6lnych prawa zywnosciowego. Z tego powodu przy skladaniu zglosze-
nia dotyczgcego produktu zglaszajacy powinni zawrze¢ w zgloszeniu dotyczacym produktu wszystkie informacje
niezbedne do weryfikacji spelnienia obowiagzkéw dotyczacych powiadamiania o badaniach, okreslonych w art. 32b
ust. 2 i 3 przepiséw ogélnych prawa Zywno$ciowego, oraz zgodnosci ze stosownymi praktycznymi ustaleniami
okreslonymi przez Urzad. W szczeg6lnosci zglaszajacy powinni przedlozy¢ elementy wymienione w rozdziale IV
sekcja 1 art. 21 praktycznych ustalen EFSA dotyczacych etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia
i konsultacji publicznych.

Jezeli zglaszajacy ponownie sklada zgloszenie dotyczgce produktu powiadomionemu panstwu czlonkowskiemu
zgodnie z art. 32b ust. 4 przepiséw ogdlnych prawa zywnoSciowego, ponownie ztozone zgloszenie dotyczace pro-
duktu powinno:

a) zawiera¢ odniesienie do wczesniejszego zgloszenia oraz

b) by¢ uzupelnione o wygenerowane przez baz¢ danych Urzedu identyfikatory badan uwzglednionych w poprzed-
nim zgloszeniu dotyczacym produktu, o ktorych nie powiadomiono uprzednio Urzedu zgodnie z art. 32b ust. 2
i 3 przepis6w ogdlnych prawa zywnosciowego.
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Jezeli zglaszajacy ponownie sktada zgloszenie dotyczace produktu zgodnie z art. 32b ust. 5 przepiséw ogélnych
prawa zywnoSciowego, ponownie ztoZone zgloszenie dotyczgce produktu powinno:

a) zawiera¢ odniesienie do wczesniejszego zgloszenia oraz

b) by¢ uzupelnione o badania, o ktérych powiadomiono zgodnie z art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw ogdlnych prawa
zywnoéciowego, ale ktérych nie uwzgledniono w poprzednim zgloszeniu dotyczacym produktu.

3.2.3. Sprawdzanie zgodnosci z art. 32b przepisow ogdlnych prawa zywnosciowego

W art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnych prawa zywnosSciowego nie okreslono, ktéry organ lub podmiot publiczny
musi sprawdzi¢ zgodnos§¢ wniosku lub zgloszenia z wymogami okreslonymi w art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw ogdl-
nych prawa zywno$ciowego oraz dopilnowaé, aby ocena waznosci lub dopuszczalnosci rozpoczela sig sze$¢ mie-
sigcy od powiadomienia o badaniach. Nalezy zatem przyjaé interpretacje, zgodnie z ktdrg przepisy te maja zastoso-
wanie do organu publicznego, ktdry jest odpowiedzialny za przeprowadzenie oceny waznosci lub dopuszczalnosci
zgloszenia lub wniosku. W przypadku zgloszefi zgodnych z czg$cig C dyrektywy sa to wlasciwe organy panistw
czlonkowskich.

W celu wdrozenia art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego badanie przewidziane w art. 13
ust. 1 akapit drugi dyrektywy (w przypadku pierwszych zgloszen) lub w art. 17 ust. 2 akapit drugi dyrektywy
(w przypadku zgloszefi w celu odnowienia) nalezy uznaé za oceng waznosci zgloszenia dotyczacego produktu.

Po potwierdzeniu przyjecia zgloszenia dotyczacego produktu oraz w zwiazku z koniecznoscig przestrzegania
90-dniowego terminu okre$lonego w art. 14 ust. 2 dyrektywy panstwo czlonkowskie moze niezwlocznie rozpo-
czaé i organizowal réwnolegle sprawdzanie zgodnosci wedlug niniejszej sekeji i oceng ryzyka w odniesieniu do
otrzymanego zgloszenia dotyczgcego produktu.

Powiadomione panstwo cztonkowskie powinno sprawdzi¢ zgodno$¢ zgloszenia dotyczacego produktu z art. 32b
ust. 2 i 3 przepiséw ogdlnych prawa zywno$ciowego. W szczeg6lnoéci powiadomione pafistwo czlonkowskie
powinno sprawdzic, czy:

a) powiadomiono o wszystkich badaniach uwzglednionych w zgloszeniu dotyczacym produktu zgodnie z art. 32b
ust. 2 i 3 przepiséw ogdblnych prawa zZywno$ciowego oraz praktycznymi ustaleniami Urzedu dotyczacymi etapu
poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych;

b) wszystkie badania, o ktérych powiadomiono zgodnie z art. 32b ust. 21 3 przepiséw ogdlnych prawa zywnoscio-
wego oraz praktycznymi ustaleniami Urzedu dotyczacymi etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zglosze-
nia i konsultacji publicznych, zostaly uwzglednione w zgloszeniu dotyczacym produktu;

¢) w stosownych przypadkach przedstawiono wazne uzasadnienia w celu wyjasnienia odstepstw od wymogéw,
o ktérych mowa w rozdziale IV sekcja 1 art. 21 lit. b) ppkt (i)—(v) praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych
etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych.

W celu przeprowadzenia weryfikacji, o ktorej mowa powyzej w lit. a) i b), powiadomione panistwo czlonkowskie
powinno niezwlocznie poinformowaé Urzad o potwierdzeniu przyjecia zgloszenia dotyczacego produktu i zwrécié
si¢ o udzielenie dostepu do stosownych informagji, ktérymi dysponuje Urzad. W terminie 10 dni roboczych na
wniosek pafistwa czlonkowskiego Urzad powinien zapewni¢ dostep do tych informacji na zasadzie ograniczonego
dostepu na okres niezbedny do zakoriczenia tej weryfikacji. Powiadomione paristwo czlonkowskie powinno ocenié
wazno$¢ wszelkich przedstawionych przez zglaszajacego uzasadnien, o ktérych mowa powyzej w lit. c).

Powiadomione panstwo cztonkowskie powinno dazy¢ do zakonczenia weryfikacji i jak najszybciej poinformowaé
o tym fakcie zglaszajacego. W razie potrzeby powiadomione panstwo cztonkowskie powinno wyznaczy¢ termin
na przedstawienie przez zglaszajacego dodatkowych wyjasnien lub uzasadnien dotyczacych wszelkich niezgodnosci
z wymogami okre$lonymi powyzej w lit. a), b) i ¢). Zgodnie z art. 14 ust. 4 dyrektywy okres, w ktérym pafistwo
cztonkowskie oczekuje na takie dodatkowe wyjasnienia lub uzasadnienia, nie jest brany pod uwage przy obliczaniu
90-dniowego terminu okreslonego w art. 14 ust. 2 dyrektywy.

Jezeli w wyznaczonym terminie nie zostana przedstawione wazne uzasadnienia, zgloszenie dotyczace produktu
nalezy uzna¢ za niezgodne z art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw ogdlnych prawa Zywnosciowego, a co za tym idzie, za nie-
zgodne z art. 13 ust. 2 (w przypadku pierwszych zgloszen) lub art. 17 ust. 2 (w przypadku zgloszen w celu odno-
wienia) dyrektywy. W tych przypadkach stosuje si¢ art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnych prawa zywno$ciowego.
Sze$ciomiesieczny okres okreslony w art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego nie jest brany
pod uwage przy obliczaniu 90-dniowego terminu okre$lonego w art. 14 ust. 2 dyrektywy.
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Powiadomione panstwo cztonkowskie powinno réwniez mozliwie najwcze$niej sprawdzié, czy badania bedace
przedmiotem powiadomienia przedlozono w calosci. Jesli podczas oceny waznosci powiadomione pafistwo czton-
kowskie stwierdzi, Ze badania nie przedtozono w calosci, wobec braku waznego uzasadnienia tej sytuacji ze strony
zglaszajacego zgloszenia dotyczacego produktu nie nalezy uznawal za wazne i nalezy zastosowa¢ konsekwencje
proceduralne okre$lone w art. 32b ust. 5 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego.

W dowolnym momencie w trakcie oceny zgloszenia dotyczacego produktu pafistwo czlonkowskie moze zwrécié
sie do zglaszajacego o przedstawienie dodatkowych elementéw uzasadniert lub wyjasnien.

3.2.4. Podanie uzasadnier do wiadomosci publicznej przez Urzgd

W przypadku gdy do Urzedu zwr6cono si¢ z wnioskiem o wydanie opinii dotyczacej zgloszenia zgodnie z art. 13
lub 17 dyrektywy i jednoczesnie podaje on zgloszenie do wiadomosci publicznej na podstawie art. 28 ust. 4 dyrek-
tywy, Urzad powinien réwniez poda¢ do wiadomosci wszelkie uzasadnienia, o ktérych mowa powyzej w sekgji
3.2.3 lit. ¢), ktére powiadomione paristwo cztonkowskie uznato za wazne.

4. Zgloszenia w celu odnowienia uzasadnione nowymi badaniami

4.1.  Odpowiednie przepisy
i. Art. 17 dyrektywy
ii. Art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego
iii. Art. 32c ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego

Art. 32¢ ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego stanowi, ze potencjalni wnioskodawcy lub zglaszajacy
ubiegajacy si¢ o odnowienie powiadamiajg Urzad o planowanych badaniach, w tym o badaniach przedkladanych
na zasadzie dobrowolnosci. Udzielajac potencjalnym wnioskodawcom lub zglaszajacym porady na etapie poprzed-
zajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia (w celu odnowienia) odnosnie do tresci planowanego wniosku dotycza-
cego odnowienia, a takze projektu badan, Urzad rozpoczyna konsultacje publiczne dotyczace planowanych badan
i uwzglednia otrzymane uwagi.

Obowiazki w zakresie powiadamiania okre$lone w art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw og6lnych prawa Zywnosciowego
oraz konsekwencje proceduralne okreslone w art. 32b ust. 41 5 przepiséw ogdlnych prawa zywno$ciowego (przed-
stawione w sekcji 3.1) majg zastosowanie do wszystkich zgloszen przedlozonych zgodnie z dyrektywa, w tym zgto-
szefi na podstawie art. 17 dyrektywy, uzasadnionych nowymi badaniami.

Zgodnie z art. 17 ust. 2 dyrektywy posiadacz zezwolenia, ktdry chce odnowi¢ swoje zezwolenie, powinien zlozy¢
zgloszenie w celu odnowienia najpdzniej dziewigé miesigcy przed wygasnigciem zezwolenia.

4.2.  Wytyczne dotyczgce stosowania odpowiednich przepisow

4.2.1. Powiadomienie o planowanych badaniach w celu uzasadnienia odnowienia

Od dnia 27 marca 2021 r., jeli posiadacz zezwolenia zamierza przeprowadzi¢ nowe badania majace uzasadnié
zgloszenie w celu odnowienia, powiadamia on Urzad o planowanych badaniach zgodnie z art. 32¢ ust. 1 przepiséw
ogdlnych prawa zZywno$ciowego oraz art. 12 praktycznych ustalet Urzedu dotyczacych etapu poprzedzajacego zto-
zenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych. . EFSA niezwlocznie poinformuje odpowiednie panistwo
czlonkowskie o powiadomieniu o planowanych badaniach.

4.2.2. Udzielenie porady na etapie poprzedzajgcym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia

Po przeprowadzeniu konsultacji publicznych okreslonych w art. 13 praktycznych ustaleri Urzedu dotyczacych etapu
poprzedzajacego zlozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych Urzad bezzwlocznie podaje do wiado-
mosci publicznej wszystkie uwagi otrzymane od zainteresowanych stron i opinii publicznej (). Pafistwo czlonkow-
skie, ktdre otrzymalo pierwsze zgloszenie, ma zatem dostep do uwag otrzymanych od zainteresowanych stron i opi-
nii publicznej za posrednictwem odpowiednich stron internetowych EFSA.

(') Na zasadzie odstgpstwa od tej ogélnej zasady po otrzymaniu przez Urzad wniosku o zachowanie anonimowosci ztozonego przez
osobe fizyczng przekazujaca uwagi w imieniu wlasnym nie ujawnia si¢ tozsamosci takiej osoby.
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W przypadku gdy panstwo czlonkowskie, ktdre otrzymalo pierwsze zgloszenie, uczestniczy w udzieleniu porady
na etapie poprzedzajagcym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia, zastosowanie powinien mie¢
art. 14 praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych etapu poprzedzajacego ztozenie wniosku lub zgloszenia i konsul-
tacji publicznych z uwzglednieniem nastepujacych dostosowan:

a. Urzad powinien przekazywaé odpowiedniemu panstwu cztonkowskiemu informacje zgloszone przez potencjal-
nego zglaszajacego zgodnie z art. 12 praktycznych ustalen Urzedu dotyczacych etapu poprzedzajacego zlozenie
wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych, a takze uwagi otrzymane w trakcie konsultacji ze stronami
trzecimi, o ktoérych mowa w art. 13 tych ustalefi. Urzad powinien réwniez doda¢ odpowiednie pafistwo czton-
kowskie do calej korespondencji z potencjalnym zglaszajacym odnowienie oraz z wszelkimi ekspertami zew-
netrznymi, z ktérymi konsultowano sig, aby udzieli¢ porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub
zgloszenia w celu odnowienia.

b. Po opublikowaniu uwag panistwo czlonkowskie powinno niezwlocznie poinformowaé Urzad, czy zamierza
uczestniczy¢ w udzielaniu ogdlnej porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu
odnowienia. Urzad informuje nastepnie odpowiednie pafistwo czlonkowskie, czy porada na etapie poprzedzaja-
cym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia zostanie udzielona na pi$mie czy w ramach spotkania.
Panistwo czlonkowskie powinno zglosi¢ Urzgdowi swoja proponowang poradg na etapie poprzedzajacym zloze-
nie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia w terminie 20 dni roboczych od zakonczenia konsultacji, uwz-
gledniajgc uwagi przedstawione w toku konsultacji publicznych.

c. Panstwo czlonkowskie i Urzad powinny dazy¢ do uzgodnienia treSci porady udzielanej na etapie poprzedzajg-
cym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie nie zgadza
sie z Urzedem w kwestii jednej lub kilku odpowiedzi, w pisemnej poradzie nalezy uwzgledni¢ obie opinie.
Urzad powinien przestaé potencjalnemu zglaszajacemu uzgodniong miedzy Urzedem a pafistwem czlonkow-
skim porade udzielong na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia.

d. W przypadku gdy Urzad zamierza zwolaé spotkanie z potencjalnym zglaszajacym, Urzad powinien przygoto-
wac to spotkanie w Scistej wspolpracy z paristwem czlonkowskim. Zaréwno Urzad, jak i panstwo czlonkowskie
powinny uczestniczy¢ w tym spotkaniu i przedstawi¢ na nim swojg porade. W tym przypadku pafistwo czlon-
kowskie nie musi przedstawi¢ proponowanej porady w zwigzku z odnowieniem okreslonej powyzej w lit. c).

e. Panstwo czlonkowskie powinno réwniez przedstawi¢ Urzgdowi proponowane streszczenie porady na etapie
poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia w terminie 20 dni roboczych od zakoncze-
nia konsultacji (jezeli porada jest udzielana na piSmie) lub po spotkaniu (jezeli porada jest udzielana podczas
spotkania). Pafistwo cztonkowskie i Urzad powinny dazy¢ do uzgodnienia tresci takiego streszczenia. W przy-
padku gdy panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z Urzedem w kwestii jednej lub wigkszej liczby odpowiedzi,
w streszczeniu nalezy uwzgledni¢ obie opinie. Urzad powinien przestaé potencjalnemu zglaszajagcemu uzgod-
nione migdzy Urzedem a pafistwem czlonkowskim streszczenie porady udzielonej na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia.

Udzielenie porady pozostaje bez uszczerbku dla przygotowanych przez panstwo czlonkowskie pézZniejszych spra-
wozdan z oceny lub wszelkich przedstawionych przez Urzad wynikéw naukowych i nie jest wiazace w kontekscie
takich sprawozdan lub wynikéw, ani nie jest wigzace dla posiadacza zezwolenia.

Pafistwo czlonkowskie i Urzad powinny wprowadzi¢ wszystkie niezbedne $rodki, aby otrzymane informacje byly
traktowane jako poufne.

Zdecydowanie zaleca si¢ udzial panstw czlonkowskich w udzielaniu porad na etapie poprzedzajacym zlozenie
wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia, tak aby w poradzie na etapie poprzedzajagcym zlozenie wniosku lub
zgloszenia w celu odnowienia uwzgledniono krajowe przepisy i zasady dotyczace transpozycji. Ulatwiloby to
oceng zgloszen w celu odnowienia przez panstwa czlonkowskie, a w zwiazku z tym byloby korzystne zaréwno dla
zglaszajacego, jak i dla panstw czlonkowskich. Jesli pafistwo czlonkowskie, do ktérego potencjalny zglaszajacy
zamierza ztozy¢ wniosek lub zgloszenie w celu odnowienia, nie uczestniczy w udzielaniu porady na etapie poprzed-
zajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia, art. 14 praktycznych ustalett Urzedu dotyczacych
etapu poprzedzajacego zltozenie wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych stosuje si¢ bez dostosowan.

Pafistwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ wszystkie niezbedne $rodki w celu uniknigcia wszelkich konfliktéw
intereséw u personelu udzielajacego porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu
odnowienia.

Przed zlozeniem zgloszenia w celu odnowienia posiadacz zezwolenia moze réwniez skorzysta¢ z ogélnej porady na
etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia zgodnie z sekcjg 2 niniejszego zawiadomienia.
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4.2.3. Dostep paristwa cztonkowskiego do porady na etapie poprzedzajgcym zbozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia i jej
streszczenia

Jezeli zgloszenie w celu odnowienia otrzymuje panstwo cztonkowskie, ktére nie uczestniczyto w udzielaniu porady
na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia, takie powiadomione panstwo
cztonkowskie moze zwrécic si¢ do Urzedu z pytaniem, czy zglaszajgcemu lub zglaszajacym udzielono w odniesieniu
do danego zgloszenia porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia. Jezeli
udzielono takiej porady, Urzad powinien niezwlocznie zapewni¢, aby powiadomione pafistwo cztonkowskie uzys-
kalo dostep do streszczenia porady udzielonej na etapie poprzedzajgcym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu
odnowienia oraz — jezeli Urzad odpowiedzial zglaszajacemu na piSmie — do pisemnej porady udzielonej przez
Urzad na etapie poprzedzajacym zloZenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia.

4.2.4. Podanie streszczenia porady na etapie poprzedzajgcym ztozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia do publicznej wiado-
mosci

Jesli powiadomione pafistwo czlonkowskie stwierdzi, ze zgloszenie w celu odnowienia jest zgodne z art. 17 ust. 2
dyrektywy, powiadomione panstwo cztonkowskie powinno niezwlocznie poinformowaé o tym Urzad, ktéry bez
zwloki poda streszczenie porady na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia do
wiadomosci publicznej zgodnie z art. 38 ust. 1 przepiséw ogdlnych prawa zywno$ciowego i art. 5 ust. 2 lit. f) prak-
tycznych ustalen Urzedu dotyczacych przejrzystosci i poufnosci.

4.2.5. Harmonogram dotyczqcy zgloszenia w celu odnowienia uzasadnionego nowymi badaniami

Sekcja 3 niniejszego zawiadomienia ma zastosowanie réwniez do zgloszefi w celu odnowienia uzasadnionych
nowymi badaniami. Jesli zglaszajacy zamierzajg przeprowadzi¢ badanie z my$la o uzasadnieniu zgloszenia w celu
odnowienia, powinni zapewni¢ dotrzymanie terminu dziewigciu miesigcy okre$lonego w art. 17 ust. 2 dyrektywy,
biorgc réwniez pod uwage nastepujace kroki wprowadzone rozporzadzeniem w sprawie przejrzystosci:

— powiadomienie o planowanych badaniach do celéw odnowienia zgodnie z art. 32¢ ust. 1 przepiséw ogdlnych
prawa Zywno$ciowego oraz praktycznymi ustaleniami Urzedu dotyczacymi etapu poprzedzajacego zlozenie
wniosku lub zgloszenia i konsultacji publicznych,

— konsultacje publiczne dotyczgce planowanych badafi do celéw odnowienia, w tym proponowanego projektu

badan,
— udzielenie przez Urzad porady na etapie poprzedzajagcym zlozenie wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia,

— powiadomienie o badaniach zgodnie z art. 32b przepiséw ogdlnych prawa zZywnosciowego oraz rozdziatem IV
sekcja 1 praktycznych ustalen Urzedu dotyczgcych etapu poprzedzajacego zlozenie wniosku lub zgloszenia
i konsultacji publicznych,

— ewentualne konsekwencje proceduralne okreslone w art. 32b ust. 4 i 5 przepiséw ogdlnego prawa zZywnoscio-
wego, zgodnie z sekcjg 3 niniejszego zawiadomienia. W przypadku gdy nie spelniono obowigzku w zakresie
powiadamiania okreslonego w art. 32b ust. 2 i 3 przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego, ocena waznosci
ponownie zlozonego zgloszenia w celu odnowienia moze rozpocza¢ si¢ dopiero po uplywie szeSciomiesigcz-
nego okresu nastgpujacego po dacie ponownego zlozenia zgloszenia, pod warunkiem ze termin ten nie przy-
padnie pézniej niz dziewieé miesiecy przed wygasnieciem zezwolenia dotyczacego danego GMO. Jedli termin
ten przypada pdzniej niz dziewig¢ miesigcy przed datg wygasniecia zezwolenia dotyczacego odnos$nego GMO,
ponownie zloZone zgloszenie w celu odnowienia nalezy uzna¢ za niezgodne z wymogami art. 17 ust. 2 dyrek-
tywy, w zwiazku z czym nie mozna odnowi¢ zezwolenia.

5. Skladanie zgloszen w odpowiednim formacie

5.1.  Odpowiednie przepisy
— Art. 13 ust. 1 iart. 13 ust. 2a dyrektywy
— Art. 17 ust. 2 dyrektywy
— Art. 28 ust. 4 dyrektywy
— Art. 38 ust. 1 akapit ostatni przepiséw ogdlnych prawa zywnos$ciowego
— Art. 39f przepiséw ogélnych prawa zywno$ciowego

Rozporzadzeniem w sprawie przejrzystoSci do art. 13 dyrektywy dodano nowy ust. 2a, ktéry stanowi, ze zgloszenie
na podstawie dyrektywy sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na pod-
stawie przepisOw prawa Unii.
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Art. 39f przepiséw ogdlnych prawa Zywnosciowego stanowi, ze standardowe formaty danych przyjmuje si¢ w celu
zapewnienia zgodno$ci z wymogami regulacyjnymi.

Art. 38 ust. 1 akapit ostatni przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego stanowi, ze informacje, ktére Urzad podaje
do wiadomosci publicznej, udostepnia si¢ w formacie elektronicznym do pobrania, drukowania i wyszukiwania.

5.2.  Wytyczne dotyczgce stosowania odpowiednich przepisow

5.2.1. Skladanie zgloszeti

Zglaszajacy powinni skladaé zgloszenia na podstawie art. 13 i 17 dyrektywy (zgloszenia dotyczace produktow)
i wszystkie informacje bedace uzasadnieniem, w tym informacje uzupelniajace, za posrednictwem elektronicznego
systemu skfadania zgloszen udostepnionego przez Komisje i dostepnego na stronie internetowej Komisji Europej-
skiej.

Zgloszenia nalezy sklada¢, korzystajac z majacych zastosowanie standardowych formatéw danych, jezeli takowe ist-
nieja, zgodnie z art. 39f przepiséw ogélnych prawa zywnosciowego. Niezaleznie od istnienia standardowych forma-
téw danych zglaszajacy powinni sktadaé zgloszenia dotyczace produktéw i wszystkie informacje bedace uzasadnie-
niem, w tym informacje uzupelniajace, w odpowiednim formacie umozliwiajgcym pobranie, drukowanie
i wyszukiwanie tych informacji, w przypadku gdy stang si¢ one publicznie dostgpne, zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrek-

tywy.

Skfadajac zgloszenie dotyczace produktu w elektronicznym systemie skladania zgloszen, zglaszajacy powinien
w stosownych przypadkach odnies¢ si¢ do identyfikacji na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku zwigzanej
z okre$lonym GMO, ktéry jest przedmiotem zgloszenia dotyczacego produktu

5.2.2. Sprawdzanie zgodnosci

Zanim zgloszenie zostanie przekazane Komisji zgodnie z art. 13 ust. 1 akapit trzeci dyrektywy lub art. 17 ust. 2
akapit ostatni dyrektywy, powiadomione panstwo czlonkowskie musi sprawdzié, czy zgloszenie dotyczace pro-
duktu zlozono zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takowe ustanowiono na mocy przepiséw
prawa Unii.

W celu wykonania art. 28 ust. 4 dyrektywy w zwigzku z art. 38 ust. 1 akapit ostatni przepiséw ogdlnych prawa
zywnosciowego, nie pézniej niz przed skonsultowaniem si¢ z Urzedem w sprawie zgloszenia dotyczacego pro-
duktu, powiadomione panstwo czlonkowskie powinno zapewni¢, aby zgloszenie dotyczace produktu zostato zto-
zone w formacie elektronicznym umozliwiajacym pobranie, drukowanie i wyszukiwanie informacji, w przypadku
gdy ich publiczne udostepnienie bytoby wymagane.

Zgodnie z art. 14 ust. 4 dyrektywy okres, w ktérym pafistwo czlonkowskie oczekuje od wnioskodawcy dodatko-
wych informagji dotyczacych formatu danych zawartych w zgloszeniu, nie jest brany pod uwage przy obliczaniu
90-dniowego terminu okreslonego w art. 14 ust. 2 dyrektywy.

6. Aspekty proceduralne dotyczace poufnosci

6.1. Odpowiednie przepisy
— Art. 28 ust. 4 dyrektywy
— Art. 25 dyrektywy
— Art. 39c przepiséw ogdlnych prawa Zywnosciowego

Zglaszajacy moze przedlozy¢ powiadomionemu panstwu czlonkowskiemu wniosek o zachowanie poufnosci
w odniesieniu do niektérych czesci zgloszenia, dolaczajagc mozliwe do zweryfikowania uzasadnienia. Pafstwo
czlonkowskie ocenia — zgodnie z art. 25 dyrektywy — wniosek o zachowanie poufnosci przedlozony przez zglasza-

jacego.

Zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy Urzad, jesli skonsultowano si¢ z nim w sprawie zgloszenia, poda zgloszenie do
wiadomosci publicznej, wlgcznie z istotnymi informacjami bedacymi jego uzasadnieniem oraz wszelkimi informa-
cjami uzupelniajacymi dostarczonymi przez zglaszajacego, z wyjatkiem wszelkich informacji, ktére powiadomione
panstwo cztonkowskie uznalo za poufne.
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Zgodnie z art. 25 ust. 7 lit. b) dyrektywy informacje zawarte w zgloszeniu zostang podane do wiadomosci publicz-
nej, w przypadku gdy odnosza si¢ do przewidywalnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodo-
wiska i stanowig cze$¢ wnioskéw wyciagnietych z przedstawionych przez Urzad wynikéw naukowych lub wnio-
skéw zawartych w sprawozdaniach z oceny sporzadzanych przez panstwa czlonkowskie. W tym przypadku
stosuje si¢ art. 39¢ przepisow ogélnych prawa zywnosSciowego.

Zgodnie z art. 39¢ przepiséw ogdlnych prawa zywnosciowego przed wydaniem wynikéw naukowych Urzad spraw-
dza, czy informacje, w przypadku kt6rych wydano wcze$niej zgode na zachowanie poufnosci, moga zostaé podane
do wiadomosci publicznej, w przypadku gdy informacje te stanowig cz¢$¢ wynikéw naukowych Urzedu i odnoszg
si¢ do przewidywalnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $srodowiska.

6.2.  Wytyczne dotyczgce stosowania odpowiednich przepiséw

6.2.1. Skladanie wnioskdw o zachowanie poufnosci

Zglaszajacy powinni przedlozy¢ powiadomionemu panstwu cztonkowskiemu za posrednictwem elektronicznego
systemu skladania zgloszeri udostgpnionego przez Komisje wszelkie wnioski o zachowanie poufnosci odnoszace
si¢ do ich zgloszenia na podstawie art. 13 lub art. 17 dyrektywy (zgloszenie dotyczace produktu), istotnych infor-
magcji bedgcych jego uzasadnieniem oraz informacji uzupelniajgcych, ktérych zazada powiadomione panstwo
cztonkowskie. Do wnioskéw o zachowanie poufno$ci muszg by¢ dofgczone mozliwe do zweryfikowania uzasadnie-
nia zgodnie z art. 25 ust. 3 dyrektywy.

6.2.2. Ocena poufnosci dokonywana przez powiadomione paristwo cztonkowskie

Powiadomione panstwo czlonkowskie ocenia wnioski o zachowanie poufnosci zgodnie z art. 25 dyrektywy, decy-
duje, w przypadku ktérych informacji nalezy zachowaé poufno$é, i wprowadza do elektronicznego systemu sklada-
nia zgloszeri decyzje o zachowaniu poufnosci. W decyzji o zachowaniu poufnosci powiadomione panstwo czton-
kowskie powinno poinformowac zglaszajacego o przystugujacej mu mozliwosci wycofania zgloszenia dotyczacego
produktu, a takze o dostepnych Srodkach odwotawczych.

Aby zapewni¢ réwne traktowanie podmiotéw gospodarczych, konieczna jest minimalna spéjno$¢ ocen poufnosci
przeprowadzanych przez pafistwa cztonkowskie oraz przez Urzad. W tym wzgledzie panstwa czlonkowskie mog-
lyby tacznie uwzgledniaé w swoich ocenach zaréwno wymogi okreslone w art. 10 praktycznych ustaleri Urzedu
dotyczgcych przejrzystosci i poufnosci, jak i srodki przewidziane w art. 11 i 12 tych ustaler.

Po podjeciu decyzji o zachowaniu poufnodci zglaszajacy albo panstwo czlonkowskie musi przygotowaé wersje
dokumentacji zgloszenia dotyczacego produktu nieopatrzong klauzulg poufnosci. Powiadomione panstwo czton-
kowskie musi sprawdzié, czy wersja dokumentacji zgloszenia dotyczacego produktu nieopatrzona klauzula pouf-
nosci jest zgodna z decyzja o zachowaniu poufnosci (tj. czy nie s3 ujawniane informacje, w przypadku ktérych
wyrazono zgode na zachowanie poufnosci, oraz czy ujawniane s3 informacje, w przypadku ktérych odrzucono
wnioski o zachowanie poufnosci).

Pafistwo cztonkowskie powinno rozpoczaé oceng poufnosci mozliwie najszybciej po otrzymaniu zgloszenia doty-
czacego produktu. Najpézniej w momencie konsultacji z Urzedem w sprawie zgloszenia dotyczacego produktu
powiadomione panstwo cztonkowskie powinno przedstawi¢ w elektronicznym systemie skladania zgloszen wersje
dokumentacji zgloszenia dotyczacego produktu nieopatrzong klauzulg poufnosci. Do celéw podania do wiado-
moéci publicznej zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy Urzad mialby wtedy dostep do decyzji powiadomionego pan-
stwa czlonkowskiego o zachowaniu poufnosci, jak réwniez do wersji dokumentacji zgloszenia dotyczacego pro-
duktu nieopatrzonej klauzulg poufnosci w elektronicznym systemie skfadania zgloszen.

W przypadku skierowania do Urzgdu wniosku o przedstawienie wynikoéw naukowych odnoszacych si¢ do zglosze-
nia dotyczgcego produktu i zwrécenia si¢ przez Urzad do zglaszajacego o przekazanie informacji uzupetniajacych
zglaszajacy powinien przekazaé Urzedowi informacje uzupelniajace wraz z odno$nymi wnioskami o zachowanie
poufnosci, o ile takie istnieja, w elektronicznym systemie skladania zgloszen udostgpnionym przez Komisje. Powia-
domione panstwo cztonkowskie rozpatruje nastgpnie te wnioski o zachowanie poufnosci, wydaje decyzje o zacho-
waniu poufnoéci i zapewnia, aby w elektronicznym systemie skladania zgloszen zamieszczono wersje informacji
uzupelniajacych nieopatrzong klauzulg poufnosci.
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6.2.3. Ocena poufnosci dokonywana przez Urzgd

Przed wydaniem opinii naukowej Urzad sprawdza, czy informacje, w przypadku ktérych powiadomione panstwo
cztonkowskie wydalo wczesniej zgode na zachowanie poufnosci, mogg mimo to zostal podane do wiadomosci
publicznej zgodnie z art. 39¢ przepiséw ogélnych prawa zywnosciowego. W przypadku gdy spelniono warunki
okreslone w art. 14 praktycznych ustalefi Urzedu dotyczacych przejrzystosci i poufnosci, Urzad wydaje decyzje
okreslajaca, ktére elementy wczesniej uznane za poufne nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej zgodnie z art. 39¢
przepisoéw ogdlnych prawa zywnosciowego. W tym przypadku stosuje si¢ odpowiednio art. 11-13 praktycznych
ustalen Urzedu dotyczacych przejrzystosci i poufnoscei.
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