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1. Introduccion

La cooperacidn cientifica entre la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y los Estados
miembros se apoya en la red de organizaciones de los Estados miembros compuesta por mas de 300
universidades, institutos, organismos gubernamentales y otros organismos cientificos, que trabajan en
los ambitos de la misidn de la EFSA y pueden ayudarla en sus funciones. Esta red tiene su origen en el
Reglamento (CE) 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 Sequridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la sequridad alimentaria.

El articulo 36 del Reglamento (CE) N2 178/2002 constituye la base legal de cooperacion entre la EFSA
y las distintas organizaciones designadas por los Estados miembros con el fin de “ofrecer un marco de
cooperacion cientifica a través de la coordinacién de las actividades, el intercambio de informacion, la
creacion y puesta en prdctica de proyectos conjuntos”, entre otros. Asimismo, su apartado 2 establece
que la Junta Directiva de la EFSA elaborara una lista publica de aquellas organizaciones competentes
designadas por los Estados miembros que podran ayudar a la EFSA en su labor.

Estas organizaciones colaboradoras desempefan diversas tareas de apoyo al trabajo de la EFSA, tales
como el trabajo preparatorio de los dictdmenes cientificos, la asistencia cientifica y técnica, la
recopilacion de datos y la identificacidn de riesgos emergentes.

Ademas, la EFSA destina apoyo econdmico para la realizacién de algunas de las tareas encomendadas
a estas organizaciones, en forma de conveniosy a través de convocatorias de proyectos. La
cooperacion con estas organizaciones permite a la EFSA disponer de un amplio espectro de excelencia
cientifica en Europa, lo que ayuda a responder de manera efectiva y flexible a la creciente carga de
trabajo. Solo las organizaciones que consten en la lista de organizaciones colaboradoras con la EFSA
(también conocida como Lista del Articulo 36) pueden recibir estas ayudas econémicas.

Para que una organizacidn entre a formar parte de esta lista de organizaciones colaboradoras, ha de
pertenecer a alguno de los Estados miembros de la UE, Islandia o Noruega y para su inclusién en la
lista, debera seguir un proceso de admisién en el que se evaluara su aptitud, conforme a los criterios
de admisibilidad establecidos en el Reglamento (CE) n°® 2230/2004 de la Comision, de 23 de diciembre
de 2004, por el que se establecen las normas de desarrollo del Reglamento (CE) n° 178/2002 del

Parlamento Europeo y del Consejo con respecto a la interconexion de las organizaciones que actuan en
los ambitos comprendidos en el cometido de la Autoridad Europea de Sequridad Alimentaria.

A nivel nacional, corresponde a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN OA),
mantener la relacién con la EFSA de acuerdo a lo establecido en el articulo 36 del Real Decreto 19/2014,
de enero, por el que se refunden los organismos autdnomos Instituto Nacional del Consumo y Agencia
Espafiola de Sequridad Alimentaria y Nutricion en un nuevo organismo auténomo denominado Agencia
Espafiola de Consumo, Sequridad Alimentaria y Nutricion y se aprueba su estatuto, y se constituye
como punto de contacto para impulsar, aunar y coordinar las actividades relacionadas con la
evaluacién de riesgos de acuerdo a lo que establece el articulo 29 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de
seguridad alimentaria y nutricion.

Las organizaciones designadas para colaborar con la EFSA en todo momento pueden solicitar los
cambios y modificaciones de competencias que consideren necesarios para el desarrollo de su
actividad con la EFSA.


https://www.boe.es/doue/2002/031/L00001-00024.pdf
https://www.boe.es/doue/2002/031/L00001-00024.pdf
https://www.boe.es/doue/2002/031/L00001-00024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R2230&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R2230&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R2230&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004R2230&from=ES
https://www.boe.es/boe/dias/2014/02/03/pdfs/BOE-A-2014-1092.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2014/02/03/pdfs/BOE-A-2014-1092.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2014/02/03/pdfs/BOE-A-2014-1092.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2014/02/03/pdfs/BOE-A-2014-1092.pdf

Ademas, para permanecer en la lista de organizaciones designadas, de acuerdo con el Reglamento (CE)
2230/2004, éstas deberdan actualizar la informacion acreditativa del cumplimiento de los requisitos al
menos cada tres afos.

En el caso en el que dejen de cumplir con los criterios de admisibilidad establecidos por la EFSA, podran
ser objeto de retirada de esta relacidon de organizaciones.

En este documento se pretende establecer los pasos a seguir, para llevar a cabo la inclusién de una
nueva organizacion en la lista de organizaciones colaboradoras con la EFSA.

2. Pasos a seguir para la inclusién de nuevas organizaciones
en la lista de organizaciones colaboradoras con la EFSA

El esquema a seguir para la inclusién de una nueva organizacion interesada en formar parte de la Lista
de organizaciones colaboradoras con la EFSA conforme al articulo 36 del Reglamento (UE) 178/2002;
la denominada Lista del Articulo 36, se muestra en la Figura 1. En esta figura se muestran los pasos
para que una Organizacidn sea finalmente designada para colaborar con la EFSA:

Paso &

Inclusién en
la lista por la

Paso 2 Paso 3 Paso 5

Evaluacién Evaluacion Paso 4 Comunicacién
Solicitud - del EFSA- Resolucion dela

RegistroSARA expediente Herramienta AESAN OA designaciéna

AESAN OA informatica la EFSA

Paso 1

Junta
Directiva de
la EFSA

Figura 1. Diagrama de flujo del procedimiento de solicitud de inclusion en la lista de organizaciones colaboradoras con la
EFSA.

2.1. Paso 1: Solicitud de la organizacién para formar parte de la
lista de organizaciones colaboradoras con la EFSA

La iniciativa para solicitar la inclusién en la lista de las organizaciones colaboradoras con la EFSA partira
de las propias organizaciones, iniciando asi el procedimiento administrativo hasta que la AESAN OA




emita una resolucién confirmando que la organizacién cumple con los criterios anteriormente
mencionados.

Para iniciar dicho procedimiento administrativo, el responsable designado de la organizacién debera
presentar su solicitud a la AESAN OA mediante registro electrénico. En el anexo | se encuentran las
Instrucciones para realizar la solicitud a través del Registro electronico SARA.

Junto con la solicitud, se aportard el formulario incluido en el anexo Il debidamente cumplimentado y
firmado por un responsable designado por la organizacidn con autoridad o a quien se le ha concedido
la facultad de expresar el interés de la organizaciéon en ser incluida en la lista de organizaciones
colaboradoras con la EFSA, junto con toda la documentacidén necesaria para su tramitacion.

Para cumplimentar el formulario por parte de la organizacidon, se ha elaborado el documento:
“Indicaciones para cumplimentar el formulario de solicitud”, con el objetivo de facilitar esta tarea,
incluido en el anexo lll de esta guia.

2.2. Paso 2: Evaluacién del expediente por la AESAN OA

Desde la AESAN OA se revisard toda la documentacion presentada por la organizacion interesada,
asegurandose que ésta acredita el cumplimiento de los siguientes requisitos establecidos en el
mencionado Reglamento (CE) 2230/2004:

e Las organizaciones realizan tareas de apoyo cientifico y técnico en los dmbitos comprendidos
en el cometido de la EFSA, especialmente los que tengan un impacto directo o indirecto en la
seguridad de los alimentos y los piensos.

e Las organizaciones son entidades juridicas, persiguen objetivos de interés general y disponen,
en el marco de su organizacién, de procedimientos y normas especificas que garanticen que
cualquier tarea que les confie la EFSA se realizard de manera independiente e integra.

e Las organizaciones poseen un nivel elevado y reconocido de conocimientos cientificos o
técnicos en uno o varios de los &mbitos comprendidos en el cometido de la EFSA.

e Las organizaciones son capaces de trabajar en red sobre acciones de caracter cientifico y/o de
ejecutar eficazmente los tipos de tareas mencionadas en el articulo 4 del Reglamento
N22230/2004 que les confie la EFSA.

Ante cualquier duda generada durante el procedimiento de inclusién, las organizaciones pueden
dirigirse en todo momento a la AESAN OA a través del buzdn de Punto Focal: pfefsa@aesan.gob.es.

Por su parte, la AESAN OA podra solicitar todas las aclaraciones necesarias a la organizacion a través
de este mismo buzdn. En el caso de que se considere necesario que la organizacién aporte
documentacién adicional justificativa, desde la AESAN OA se realizard un requerimiento a la
organizacion otorgandole un plazo de diez dias para presentar la documentacién solicitada.

Transcurrido el plazo de diez dias (naturales), sin que la organizacién aporte la documentacion
solicitada, se considerara que ésta desiste de su solicitud, de acuerdo con la mencionada Ley 39/2015,
de 1 de octubre, y se procedera a informar al interesado del desistimiento y al archivo del expediente
mediante Resolucién de la Direccion Ejecutiva de la AESAN OA.


https://rec.redsara.es/registro/action/are/acceso.do
mailto:pfefsa@aesan.gob.es

Si de la informacidn aportada por la organizacién en su solicitud inicial o en contestacion al
requerimiento de informacién adicional se desprende claramente que la organizacién no cumple los
requisitos establecidos en el Reglamento (CE) 2230/2004, se emitira desde la AESAN OA una resolucion
desfavorable y no se continuara con el proceso. En el caso de que la organizacion mantenga el interés
y en un futuro, cumpliese con los criterios establecidos por la EFSA para formar parte de esta Lista,
podra nuevamente solicitarlo de acuerdo con el procedimiento establecido.

2.3. Paso 3: Participacion de la EFSA en el procedimiento de
inclusion.

Una vez evaluado el expediente de la organizacién interesada por parte de la AESAN OA, ésta
introducira toda la informacién aportada en la herramienta informatica de las organizaciones
colaboradoras con la EFSA para que los servicios de la EFSA lleven a cabo su valoracién, de conformidad
con el Reglamento (CE) N2 2230/2004.

Para ello, la AESAN OA a través del Punto Focal, creard una cuenta de la organizacién en dicha base de
datos, e instard a la organizacidn a iniciar una solicitud de evaluaciéon por la EFSA.

En este punto del procedimiento, se podran solicitar a la organizacién las aclaraciones necesarias a
través del buzdn del Punto Focal, y si se estimara oportuno, la aportacidon de documentacion adicional,
otorgandole a la organizacién un plazo de diez dias para presentar la documentacién solicitada.

Si una vez finalizada la evaluacidn llevada a cabo por la EFSA, ésta considerase que la organizacion no
cumple los requisitos, se emitira desde la AESAN OA una resolucion desfavorable y no se continuara
con el proceso.

2.4. Paso 4: Resolucion favorable de la AESAN OA

Una vez examinada toda la documentacion y comprobado el cumplimiento de los requisitos y recibida
la conformidad por parte de la EFSA a través de la herramienta informdtica destinada a tal fin, la
Direccién Ejecutiva de la AESAN OA emitira Resolucion favorable, que notificard al interesado mediante
la opcidn seleccionada en el registro electrénico de la red SARA.

2.5. Paso 5: Comunicacion de la designacion a la EFSA

Una vez que la organizacidon haya recibido la resolucién favorable de la Direccion Ejecutiva de la AESAN
OA, se procedera a solicitar a la Representacion Permanente de Espaiia en la Unién Europea que
efectue la designacion formal al Director Ejecutivo de la EFSA.

2.6. Paso 6: Inclusidn en la lista por la Junta Directiva de la EFSA



Corresponde a la Junta Directiva de la EFSA, a propuesta de su Direccién Ejecutiva, elaborar la Lista de
las organizaciones colaboradoras con la EFSA, indicando sus dmbitos de competencia especificos, y
publicarla en el Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE), serie C.

En tanto no se haga efectiva dicha publicacién, no se considerara que la organizacién esté designada
por la EFSA para ejercer las funciones que le atribuye el Reglamento (CE) N22230/2004.

Puede acceder a la Lista publica de organizaciones colaboradoras con la EFSA (Competent
Organisations List) a través del siguiente enlace: https://efsa.force.com/competentorganisations

3. Mantenimiento de la designacion y actualizaciéon de la
informacién de las organizaciones incluidas en la lista de
organizaciones colaboradoras con la EFSA

De acuerdo con el Reglamento (CE) 2230/2004, los Estados miembros deben revisar periédicamente,
y al menos cada tres anos, la lista de organizaciones designadas.

Para poder realizar esta revisidon, es necesario que las organizaciones designadas actualicen la
informacidn acreditativa del cumplimiento de los requisitos al menos cada tres anos. Cuando se
acerque la fecha de tres anos sin actualizar la informacién, desde el Punto Focal de la EFSA se
contactard con las organizaciones para solicitar la actualizacidn de la informacion correspondiente.

Una vez que una organizacion se encuentra incluida en la lista, en cualquier momento ésta puede
realizar cambios y modificaciones de su informacidn previa solicitud de actualizacion en la herramienta
informatica. El procedimiento a seguir es diferente en funcidn del tipo de cambio que solicite la
organizacion: editorial, técnico o sustancial.

La EFSA estd implicada en el proceso de autorizacién de cualquier tipo de cambio que la organizacidn
solicite realizar en su cuenta.

Ante la solicitud de modificacidn por parte de una organizacion a través de la herramienta informatica,
la EFSA clasifica los cambios a realizar en editoriales, técnicos o sustanciales, para continuar con el
procedimiento que corresponda en cada caso.

El procedimiento a seguir por las organizaciones en cada caso se describe en la Guia para la
Actualizacion de la Informacion de las Organizaciones Colaboradoras con la EFSA

4. Revocacion de la designacion

Una organizacién puede ver revocada su designacidon en los siguientes casos:

A. Cuando hayan transcurrido mds de tres afios sin efectuar la actualizacion de su informacién base
de datos de la EFSA, de acuerdo con el Reglamento (CE) N2 2230/2004. La AESAN OA, a través del
buzén de Punto Focal se realizard un requerimiento de actualizacién via e-mail, con tiempo
suficiente para que la organizacion pueda realizar dicha actualizacion.

B. Cuando, tras una solicitud de modificacidn por parte de la organizacion, la AESAN OA compruebe
gue ésta ha dejado de cumplir con los criterios establecidos en el Reglamento (CE) 2230/2004.


https://efsa.force.com/competentorganisations

En ambos casos, la EFSA insta a la AESAN OA, a través del buzén de Punto Focal a que genere una
solicitud de revocacidn de la organizacién a través de la herramienta informatica destinada a tal fin.

Una vez realizadas las comprobaciones necesarias se procedera, por parte de la Direccién Ejecutiva de
la AESAN OA, a dictar Resolucién de revocacién que sera notificada a la organizacidn y cuya copia se
remitird via REPER. La Resolucién incluird una referencia a que la revocacidon tendra efecto a partir de
la decisidon de la Junta Directiva de la EFSA de acuerdo con el parrafo siguiente.

Cuando la EFSA reciba la propuesta de revocacién de la designacién de la organizacidn, la Junta
Directiva de la EFSA dara su aprobacién y se retirara dicha organizaciéon de la lista de organizaciones
colaboradoras, eliminando su cuenta de la base de datos.

Por parte de la Direccidn Ejecutiva de la AESAN OA se comunicara por escrito a la organizacion la
decisidn final de la Junta Directiva de la EFSA.

5. Anexos

Anexo |: Instrucciones para realizar el registro electrénico
Anexo Il: Modelo de recogida de informacidn para valoracidn de las organizaciones

Anexo lll: Indicaciones para cumplimentar el modelo de recogida de informacion
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Instrucciones para realizar la solicitud a través del Registro electronico SARA

1. Acceso

Acceda a la pdgina web del Registro a través del siguiente enlace web:
https://rec.redsara.es/registro/action/are/acceso.do

2. Identificacion

En el apartado “éQuién presenta el trdmite?” seleccione la opcién “Representante” en el
menu desplegable, puesto que la solicitud la estd realizando en representacién de su
organizacion.

A continuacidn, elija un método de identificacion: certificado digital o DNI-e (cl@ve) y haga
click sobre la casilla “Identificate”.

éQuien presenta el tramite? (Representante v)

éMéetodo de identificacion? | Certificado Digital |

2 |dentificate

3. Registro

Si actua como Representante, debe cumplimentar adecuadamente los datos de
Representante e Interesado.

3.1 Datos del Representante

Los datos que se obtienen del certificado o DNI-e en funcidn del tipo de certificado son:

- Persona Fisica: Tipo de documento de identificacion, Numero de documento de
identificacion, Nombre, Primer Apellido y Segundo Apellido

- Persona Juridica: Tipo de documento de identificacion, Nimero de documento de
identificacién y Razdén Social

Ademads de los datos obtenidos automaticamente del certificado, aparece un formulario para
rellenar con datos adicionales del representante (independientemente de si el certificado es
de persona fisica o juridica):

Tipo de via (obligatorio); Nombre y nimero de via (obligatorio); Bloque; Escalera; Piso; Puerta;
Cédigo postal (obligatorio si el pais es Espafia); Teléfono (obligatorio); Pais (obligatorio);
Provincia (obligatorio si el pais es Espafia); Localidad (obligatorio si el pais es Espana).

Paginalde6
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3.2 Datos del Interesado

Al acceder como representante obligatoriamente se tienen que introducir los datos del
interesado:

Datos del interesado

== Interesado

Tipo de documento |NL'|mer0 de documento | |I‘-lm‘.brr: | Primer apellido
_

Segundo apellido |

=# Direccion del interesado

Tipo de via Nombre y niimero de via Blogue Escalera Piso Puerta

vl o1 1 [

C-ﬁdi?c postal (Obligatorio si el pais es Espafia) Teléfono

Pais Provincia (Obligatorio si el pals es Espafia)
[ESPANA v] | v

@ Localidad (Ckligatorio si el pais es Espafia)
w

3.3 Datos de la solicitud

En este bloque del formulario todos los campos que se muestran son obligatorios y completan
la informacién de la solicitud que se estd realizando. Dichos campos son: Organismo
destinatario, Asunto, Expone y Solicita.

Organismo destinatario
| | W Buscador
Comience a escribir parte del nombre del organismo o localicelo en el Buscador.
Asunto
Expone
2| 4000 /4000
Solicita
2| 4000 /4000

3.3.1 Organismo destinatario (Campo obligatorio)

Indique el organismo en el que quiere realizar el alta del registro.

Para ello, abra el Buscador de organismos y seleccione el Nivel de Administracion,
Estatal, y el Ministerio, Ministerio de Consumo. A continuacidn, le mostrard un listado

Pagina2de6
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de organismos de los que debera seleccionar la Agencia Espaiiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién.

Buscador de organismos

Seleccione el Nivel de Administracion: | Estatal |

Ministerio: | Ministerio de Consumo v

Buscar:| | Filtrar

[ Seleccionar
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion

(O] Secretan’a Genersl de Consumo y Juego
Ministerio de Consumo

Haga clic sobre “Aceptar” para confirmar su seleccion.

3.3.2 Asunto (Campo obligatorio)

Indique el motivo por el que realiza la solicitud, introduciendo el siguiente texto:

Solicitud inclusion Lista Art36 — [acronimo de su organizacion] - VICC

3.3.3 Expone (Campo obligatorio)

Introduzca el siguiente texto:

Mediante la presente solicito la inclusion de [nombre de su organizacion] en la Lista de
organizaciones colaboradoras con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
para su valoracion por la Direccion Ejecutiva de la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion (AESAN). Se remite la documentacion necesaria para el inicio de
la valoracion del expediente.

3.3.4 Solicita (Campo obligatorio)

Introduzca el siguiente texto:

Solicito la inclusion de [nombre de su organizacion]| en la Lista de organizaciones
colaboradoras con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

3.4. Documentos anexos

Haga click sobre “Afadir documento” para adjuntar la documentacidon necesaria para la
evaluacion de su organizacion y que se especifica en esta Guia de apoyo para las
Organizaciones.

Pagina3 de 6
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Documentos anexos
+ Formato de ficheros permitidos: pptx, jpg, jpea, t«, xml, xsig, xlsx, odg, odt, ods, pdf, odp, png, svg, tff, docx, rif.
» Tamafio maximo por fichero: 10 Mb.
+ Tamafio maximo del conjunto de ficheros adjuntos: 15 Mb.
» Nimero maximo de documentos 2 adjuntar: 5.
= En el caso de que su solicitud, escrito o comunicacion induyza documentacion anexa gue supere los imites establecidos en este formulario, en cuanto al

nimero de documentos anexos y/o al tamafio de los mismos, puede realizar un segundo asiento registral con el resto de informacion indicando en el
asunto del mismo |z referencia al nimero de registro del primero.

» Mo se admiten archivos de tipo carterz PDF. Una cartera PDF es una coleccidon de archivos que se recopilan v guardan en un contenedor PDF. Este tipo
de documento NO es un documento PDF como tal aungue tenga la misma extensidn y podra ser rechazado por el drgano destino.

» Los ficheros .xsig pueden no ser legibles por el organismo destino, en cuyo caso, dicho organismo podria rechazaro. Le recomendamos que consulte el
estado de su registro en la pestafia "Bisquada de registros”

Anadir documento

3.5. Alertas

En este bloque el usuario puede definir si desea recibir las alertas relacionadas a la solicitud
que estd realizando via correo electrénico. Unicamente podra indicar “Si” o “No” en el
desplegable que se le muestra. Se debe introducir el correo electrénico en el que se quieren
recibir las alertas.

Seleccione el medio de aviso que desea:

« Correo electronico: Se enviara, al correo electronico indicado previamente, un aviso de alta de registro, y de recepcion por parte de la oficina del Organismo
destinatario.

¢/ Deseo recibir alertas por correo electronico sobre este registro Correo electrénico*

Una vez completado el formulario con todos los campos correctos, se le mostrara al usuario
una alerta indicando que revise sus datos antes de continuar el proceso. Si se pulsa “Aceptar”,
se continuda con el registro, si no, se vuelve a mostrar la pantalla de registro para poder revisar
los datos introducidos.

dice:

¢Desea continuar el proceso de registro? En la proxima pantalla no podra
modificar sus datos.

Evita que esta pagina cree cuadros de dialogo adicionales.
’ Aceptar ‘ Cancelar

4. Alta de registro electrénico

En esta pantalla se le muestra al ciudadano un resumen de los datos introducidos. Ademas, se
le permite la descarga del documento técnico que va a firmar, el cual corresponde con el
contenido mostrado en la pagina.
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Alta de registros Biisqueda de registros

Alta de registro electrénico (Paso 2 de 2

susaw

* Dato
| resumen de los datos introducidos en su solicitud de registro elecrdnico:
= Datas del interesado
CIF: A99999999
Razén Social: ACME S.A.
Direccién: Estrada dasd, ( Azerbaiydn
Teléfono: 65
destinatario: Abogacia del Estado en el Ministerio de Justicia-Gabinete del Abogado General del Estado
Asunto: tet
riyrty
Expone:
tryry
Solicita:
Y
== Alertas
Alerta SMS: No
Alerta Mail: No
= Cancelar + Siguiente

4.1. Resumen de la solicitud.

En este bloque se muestra un resumen de todos los datos introducidos hasta el momento del
registro (datos del interesado, solicitud, documentos anexos y alertas):

A continuacion se muestra el resumen de los datos introducidos en su solicitud de registro electronico:

** Datos del interesado

NIF: 99999999R

Nombre: PRUEBAS EIDAS CERTIFICADO
Direccion: Calle manuel cortina 2, Madrid 28080 ( Madrid - Espaiia)
Teléfono: 111222333

** Datos de la solicitud
Organismo destinatario: Consejeria de Presidencia, Justicia y Portavocia del Gobierno
Asunto: PRUEBA ASUNTO
PRUEBA EXPONE

Expone:
PRUEBA SOLICITA
Solicita:
*» Alertas
Alerta SMS: No
Alerta Mail: No

4.2. Firma de la solicitud de registro

A pulsar sobre el botdn “Siguiente” se procede a firmar, con el certificado o con el DNI-g, el
XML resumen de la solicitud. Una vez firmado se finalizara el registro y se mostrara la pantalla
de confirmacidn de éste. Su solicitud debe firmarse electréonicamente en su ordenador con su
certificado. Para ello, cargamos en la pagina un modulo de firma que requiere tener instalado
previamente la Ultima versién del Entorno de Ejecucion Java (JRE). Para comprobar si tiene la
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ultima version de Java instalada puede utilizar la herramienta de verificacidén de la version de
Java y pulsar el botdn “Verificar la versién de Java”. Si no dispone de la ultima version de Java
puede obtenerla en la pagina de Java. Si desea realizar una solicitud es necesario tener
instalado Autofirma, ya que es la aplicacién que se utiliza para el proceso de firmado de la
solicitud.

4.3 Confirmacion de alta de registro

Si el registro se ha realizado correctamente, la aplicacién muestra la pagina “Confirmacion de
alta de registro”. Esta pdgina muestra la siguiente informacién:

e Mensaje de confirmacién del alta.

e Enlace “Consultar el estado del registro”. Permite la consulta del estado del registro creado.
e Enlace “Realizar nueva alta de registro”. Permite volver a realizar una nueva alta de registro.
e Informacidn referente a los datos de alta del registro incluyendo el nuevo nimero de registro
en el registro general de la AGE.

e Informacion referente a los documentos adjuntos al alta.

e Opcidn de descargar el justificante.

e Informacion de las alertas. Refleja la informacion de las alertas seleccionadas en el proceso
de alta.

*Nota: Para mas informacién sobre el registro, puede consultar el manual en el siguiente
enlace.
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(EN Version: 28 Mar 2022)

Organisation Information Collection Form

This is a template for the collection of information at national level, to assess if an organisation
complies with the criteria of inclusion in the List of Competent Organisations? (ref. eligibility criteria —
Commission Regulation (EC) No 2230/2004). The information requested in this form is the minimum
information for the assessment of organisations; Member States may require further information to

assess organisation, considering their particularities and needs at national level.

The form is to be used by an interested organisation to provide information to the respective EFSA
national Focal Point. The collected information consists of two main parts:

Parts 1-4: identification information, called “Organisation details”,

Parts A-D: “Information for Member State Assessment” providing information and referencing to
documents to support verification of an organisation compliance with the criteria set out in the
Regulation (EC) 2230/2004, Art.1 a) - d). There is an indicative link between questions numbering (A-
D) and the information collected to support assessment of compliance against the respective criteria
set out of the Regulation.

In addition, the form needs to be accompanied by documents supporting the data/information
provided by the organisation.

The collected information will then be used, at national level supported by the Focal Point, to assess
the organisation’s compliance with the inclusion criteria. The information provided by an
organisation to the Focal Point is stored by the Focal Point in accordance with national regulation
and rules in their organisation, for at least seven years.

Following a positive assessment, at national level, on compliance of the organisation with the
criteria, the organisation profile/account is created by the Focal Point in the online tool (Competent
Organisations Database). This tool/Database is provided by EFSA for the maintenance of the List of
Competent Organisations. The Focal Point provides to EFSA a summary of the Member State
assessment, which has previously been performed at national level.

EFSA reviews the provided information in the tool to ensure compliance. The organisation then
needs to be formally designated to EFSA by the Member State via its Permanent
Representation/Mission to the EU. Upon approval of EFSA’s Management Board, the organisation is
included in the List of Competent Organisations.

The List of Competent Organisations is published at the EFSA website and notified in the Official
Journal of the European Union (‘C’ series) upon each Management Board decision on updating the
List.

! The “competent organisations” are legal entities established in the EU Member States, operating in the fields
within the EFSA’s mission, complying with a set of legally established criteria, which are designated by Member
States to be in a position to assist EFSA in its mission [please, refer further to Art.36 of the General Food Law -
Regulation (EC) 178/2002 and the corresponding implementing rules - Regulation (EC) 2230/2004].

1/18



https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:379:0064:0067:EN:PDF

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:379:0064:0067:EN:PDF



2/18





Structure of the Information Collection Form

Organisation details (PArtSL-4).....ccccuieiiiiiieeeeecieeeeeciee e eeetee e et e e e ectre e e s ebte e e e ssbteeesesteeeesbeeeeesstasaesnnes 4
Information for Member State AssessSmMeNnt (Parts A-D) ...cccvveeeiieiiiiiiiiieeeee e 7
(DT = = 4T o IS PRPROt 17
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Organisation details (Parts1-4)

1. Details on the legal entity.

1.1 Official Name of the organisation in original
language.

1.2 Abbreviation of the organisation’s name.

1.3 Name of the organisation in English.

1.4 Abbreviation of the organisation in English.

1.5 Street name and number.

1.6 Postal code.

1.7 Town / City.

1.8 Country.

1.9 Website / URL.

(11,10 Institutional Publication Repositories, i.e.
reference to org. publications on major scientific
portals, e.g. on Research Gate

) not mandatory information

2. Details of the Organisation’s Administrative Contact Person

2.1 First name

2.2 Last name

2.3 Title

2.4 Position / Role

2.5 Phone

(*) 2.6 Phone 2

(*)2.7 Fax

2.8 e-mail

(*)2.9 e-mail 2

) not mandatory information
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3. * Organisation’s remit(s).

(Not mandatory information, possible to choose more than one option)

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6

Oooooao

Risk assessment

Risk management

Risk communication
Risk-benefit assessment
Regulatory science
Research

4. Organisation’s competences with regard to food and feed chain.

Specific fields of competences (for your organisation, chose at least one of following areas

within the EFSA's mission):

4.1

d

plant health: covers the risks of plant pests and pathogens to agriculture,
landscape or forestry plants and biodiversity

4.2

plant protection products and/or their residues: covers evaluation of
potential risks to humans, animals and the environment; MRLs of pesticides
in food; pesticide residue levels in food and related human exposure

4.3

genetically modified organisms (GMOs): covers GM plants, GM
microorganisms and GM animals and the evaluation of their impact on food,
feed or the environment

4.4

food additives, flavourings and smoke flavourings and covers their safety

4.5

food contact materials, enzymes and/or processing aids covers used in food
production: safety of food enzymes (including those from genetically
modified microorganisms), substances used to manufacture food packaging
/ other food-contact materials, and processing aids used in food production

4.6

products or substances used in animal feed: covers safety and/or efficacy of
additives and products and/or substances used in animal feed for target
species, consumers and users

4.7

animal health and/or welfare: covers animal diseases and well-being of
food-producing animals during breeding, rearing, transportation and
slaughter; includes impact analysis that the conditions and treatment of
animals can have on both animal and human health

4.8

biological hazards: covers hazards (bacteria, viruses, fungi, parasites — also
those causing food spoilage) transmitted from animals/other sources to
humans via food; food hygiene; antimicrobial resistance; TSEs e.g. BSE,
scrapie; animal-by product processing

4.9

chemical contaminants in the food chain: covers chemicals unintentionally
in food/feed via food production, distribution, packaging, consumption, or in
the environment naturally or via human activity; mycotoxins; biotoxins;
veterinary drug residues; unauthorised substances in food / animals

4.10

human nutrition, dietetic products, allergens and/or novel foods: covers
human nutrition, diet and allergens; food products with nutrition or health
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benefit claims; dietary reference values for nutrients and energy intake;
novel foods

4.11

environmental risk assessment (ERA): covers impact of plant protection
products, feed additives, GMOs, invasive alien species, etc. on biodiversity,
ecosystems and the environment, in general

4.12

nanotechnology: covers nanoscience and nanotechnologies in relation to
food / feed safety, including engineered nanomaterials in food additives,
enzymes, flavourings, food contact materials, novel foods, food
supplements, feed additives and pesticides

4.13

emerging risks: covers identification of emerging risks in the food chain, i.e.
risks from newly identified hazards to which a significant exposure may
occur, or from unexpected new or increased significant exposure and/or
susceptibility to known hazards

Note: For each selected competence, the organisation will need to specify at least one contact
person in the online tool later when the Organisation’s Administrative Contact Person will be asked
to enter the organisation’s details. One contact can cover also more than one competence.
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Information for Member State Assessment (Parts A-D)

Part A

A.1 Does your organisation carry out scientific support tasks in the field within EFSA’s mission?
Al O Yes
Al.2 Ul No

A.2 Does your organisation carry out technical? support tasks in the field within EFSA’s mission?
A2.1 ] Yes
A2.2 Ul No

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publicly available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part A.1 and Part A.2

Justified Name and date of Scientific Technical | Web Page(s) where Number of
competences the support- support- the document can be | the page (s)
. document/research | A.1.1 A2.1 found (or attached in the

(Provide the Joublicat to this f ) q ¢
reference group/publication (mark the (mark the o this form %cumf:
number of the checkbox) | checkbox) W ere ‘e
competence) information
can be
found
O O
U O

Note: add lines as necessary to list all documents.

e Mandatory documents: Annual / Activity report: Annual report indicating the exact activities carried out
by the organisation.(if the activity is not well defined, please add the Research report or Researching
groups or scientific publications)

e Other documents to be provided:

- Statute: Statute of the organisation from where to analyse, inter alia, the exact activities, mission of
the organisation purpose and the authoritative power.

- Establishment act: Public legal act establishing the entity in question or failing that, any other official
document attesting the establishment of the entity, clearly indicating it pursues public interest
objectives.

Please note that documents considered in the assessment of an organisation’s compliance should, in general,
be official / formal documents not having, been created for the sole purpose of this designation.

2 *Technical' as oppose to ‘Scientific’ tasks can be, e.g. — data collection, sharing, or establishing of databases and
disseminating best practices.
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A.3 Specifically, does your organisation perform activities which include:

A3.1
A3.2
A33
A34
A35
A.3.6

O

O 0O oo od

collection and analysis of data connected with risk identification
exposure to risks

risk assessment

food or feed safety assessment

scientific or technical studies

scientific or technical assistance for risk managers

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publicly available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part A.3

Justified activities Name and date of Web Page(s) where the Number of the page

(Provide the reference the document document can be found (or (s) in the document

number) attached to this form) where the
information can be
found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided:
- Statute: Statute of the organisation from where to analyse, inter alia, the exact activities, mission of
the organisation purpose and the authoritative power.
- Establishment act: Public legal act establishing the entity in question or failing that, any other official
document attesting the establishment of the entity, clearly indicating it pursues public interest

objectives.

- Annual / Activity report: Annual report indicating the exact activities carried out by the organisation.
Please note that documents considered in the assessment of an organisation’s compliance should, in general,
be official / formal documents not having, been created for the sole purpose of this designation.
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Part B
Indicate if your organization is:

B.1 [J] aGovernment Authority/body/entity: the organisation is a government authority,
such as a ministry, or is directly and fully affiliated with such a government authority.

or

B.2 [J nota Government Authority/body/entity: the organisation is a government
authority, such as a ministry, or is directly and fully affiliated with such a government
authority.

B.2.1 [ Publiclaw: the organisation has been established under public law, e.g.
through an act of public law, government decree, or similar

B.2.2 [] Private law: the organisation has been established under private law, e.g. as
a limited company or private foundation.

B.2.3 [] Control: the organisation remains under direct and full operational and/or
budgetary control by a public authority, e.g. a ministry.

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.1 and B.2

Information (write | Name and date of the Web Page(s) where the Number of the page (s) in
B.1,B.2.1,B.2.2 or | document document can be found the document where the
B.2.3) (or attached to this form) | information can be found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or
Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report.

Part B.2.3

Description of the type operational or
budgetary control by a public authority, e.g. a
ministry. Documentary justification
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And also if the organisation is:

B.3

or

B.4

O for profit

B.3.1 [ profit hasto be entirely re-invested into the organisation or returned to its
founder (public domain)

B.3.2 [ profitis NOT entirely re-invested into the organisation
B.3.3 [ profitis provided to / shared with its founder (in the private domain)

O not-for-profit

B.4.1 [J] recognised as non-profit organisation by national law
B.4.2 [] any profit made, has to be entirely re-invested into the organisation or
returned to the government / founder (in the public domain)

B.4.3 [ any profit made is provided to / shared with its founder (in the private
domain)

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.3 and B.4

Information (write | Name and date of the Web Page(s) where the Number of the page (s) in
B.3.1;B.3.2; B.3.3; document document can be found the document where the
B.4.1;.B.4.2 0 B.4.3) (or attached to this form) | information can be found
B.5 In the year the organisation’s budget was € and derived from:

B.5.1 __ % public sources of funding [i.e. governmental funding plus other public

funding, including funding from local, regional or international/
intergovernmental sources, e.g. EU funding]

and

B.5.2 __ % private sources of funding [i.e. all funding from non-public sources, including
income from exploitation of assets, rent of property, provision of services and IP
royalties, interest earned, etc.].
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Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.5

Information (write | Name and date of the
B.5.1 0or B.5.2) document

Web Page(s) where the Number of the page (s) in
document can be found the document where the
(or attached to this form) | information can be found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or

Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report.

ONLY If the organisation has over 25% of private funding, indicate from which activities (in main
categories) the private and public funding originates — (from which activities, funders, etc., the declared

funding is coming from). Add lines as necessary to list all categories.

B.5.1 — PUBLIC FUNDING

Public incomes category

Amount in Euro (€)

Number of the page in the
document B.5.1 where the
information can be found

Total of public income

Amount in Euro (€)

Percentage (%)

B.5.2 — PRIVATE FUNDING

Private incomes category

Amount in Euro (€)

Number of the page in the
document B.5.2 where the
information can be found

Total of public income

Amount in Euro (€)

Percentage (%)
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B.6 Please indicate if your organisation has measures in place to ensure:

B.6.1 [ Integrity

B.6.1.1
B.6.1.2
B.6.1.3
B.6.1.4

Ooooo

staff rules, or ethic code/guidelines/rules

applicable federal, state or regional laws

organisation statute

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.6.1 — INTEGRITY

Information (write
B.6.1.1,B.6.1.2,
B.6.1.3, or B.6.1.4)

Name and date of the
document

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: as examples above - Establishment Act or Decree, Statute or Mission
statement, Annual or Activity Report, Annual budget; and Financial Statement / Report or specific documents
like guidelines/rules/code of Conduct, Ethics, Deontology rules or other supporting documentation
demonstrating that the organisation’s arrangements include specific procedures and rules ensuring that any

tasks entrusted to it by EFSA will be performed with independence and integrity.

B.6.2 [1 Independence of the organisation and staff

B.6.2.1
B.6.2.2
B.6.2.3
B.6.2.4
B.6.2.5

B.6.2.6

O00o0on

]

staff regulations

ethics code/guidelines/rules

applicable federal, state or regional laws

organisation statute

the organisations enforces a policy to avoid and manage conflicts of

interest
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Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.6.2 — INDEPENDENCE

Name and date of the
document

Information (write
B.6.2.1,B.6.2.2,
B.6.2.3,B.6.2.4,
B.6.2.5, or B.6.2.6)

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: as examples above - Establishment Act or Decree, Statute or Mission
statement, Annual or Activity Report, Annual budget; and Financial Statement / Report or specific documents
like guidelines/rules/code of Conduct, Ethics, Deontology rules or other supporting documentation
demonstrating that the organisation’s arrangements include specific procedures and rules ensuring that any
tasks entrusted to it by EFSA will be performed with independence and integrity.

B.6.3 [ Non-disclosure / confidentiality

B.6.3.1 [ staffregulations

B.6.3.2 [ staff contract of employment

B.6.3.3 [ ethics code/guidelines/rules

B.6.3.4 [1] non-disclosure agreements

B.6.3.5 [1] applicable federal, state or regional laws
B.6.3.6 [ organisation statute

B.6.3.7 [ certified quality management system
B.6.3.8 [ other, please specify:....cccceerverrvrecnnnnae

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part B.6.2 — NON-DISCLOSURE

Information (write

Name and date of the

Web Page(s) where the

Number of the page (s) in

B.6.3.1,B.6.3.2, document document can be found the document where the
B.6.3.3, B.6.3.4, (or attached to this form) | information can be found
B.6.3.5, B.6.3.6,

B.6.3.7, or B.6.3.8)

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: as examples above - Establishment Act or Decree, Statute or Mission
statement, Annual or Activity Report, Annual budget; and Financial Statement / Report or specific documents
like guidelines/rules/code of Conduct, Ethics, Deontology rules or other supporting documentation
demonstrating that the organisation’s arrangements include specific procedures and rules ensuring that any
tasks entrusted to it by EFSA will be performed with independence and integrity.
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Parte C

C.1 Does your organisation have a proven or recognised high level of scientific or technical expertise
in one or more field(s) of EFSA’s remit?

C.1l1 L
C.1.2 U

Yes

No

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part C.1

Justified activities Part
Al

(Provide the reference
number)

Name and date of the
document/research
group/publication

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this
form)

Number of the page (s)
in the document where
the information can be
found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: specifically showing if your organisation is a national authority / body
responsible for one or more field(s) of EFSA’s remit, and/or formally used at national level to provide scientific
or technical expertise (capacities, information/data, infrastructure) in one or more field(s) of EFSA’s remit; e.g.
Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement of the designated entity, Annual / Activity Report,
Publications in scientific peer-reviewed journals, Accreditation or certification of working procedures (please
specify type of accreditation / certification and by who/which entity accredited/certified) or others.
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Parte D

D.1 Does your organisation have the capacity (in terms of needed expertise, financial resources and
infrastructure) to operate in a network of the Competent Organisations in the fields of EFSA’s
remit?

D.1.1 [l Yes
D.1.2 Il No

D.1.1 Which networks is your organisation involved in?

Part D.1

Name of network Field of competence of Geographical distribution of
Examples: network network partners

EU Reference Laboratories (choose from the above 13 (EU / global / national /
PULSE-NET competence fields under point | regional)

MED-VET-NET 4.1.-13))

EFSA Scientific Networks

Note: add lines as necessary to list all networks

D.2 Is there a restriction when your organisation works in a network (e.g. data sharing restrictions)?
D.2.1 [ Yes
D.2.2 Ul No

D.2.1 If so, especify: ..............

D.3 Would your organisation have the capacity to efficiently perform tasks allocated by EFSA (in
terms of needed expertise, financial resources and infrastructure)?

D.3.1 ] Yes
D.3.2 [l No

D.4 Would there be any restrictions® for your organisation to perform the tasks efficiently (e.g. data
sharing restrictions)?

D.4.1 [l Yes
D.4.2 [l No

3 Would your organisation be confronted with any practical obstacles or incompatible internal rules or
practices to perform the tasks efficiently (e.g. data sharing restrictions), irrespective of compliance with
horizontal rules applicable to all organisations, e.g. GDPR (General Data Protection Regulation) or others.
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D.4.1 If so, especify: ..............

D.5 Is your organisations certified or accredited?
D.5.1 ] Yes
D.5.2 O No

D.5.1 If yes, please specify the type of accreditation/certification, by which entity and when it
was accredited/certified

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.

Part D.5.1
Name and date of the document | Web Page(s) where the Number of the page (s) in the
/ Type of accreditation document can be found (or document where the information

attached to this form) can be found

Note: add lines as necessary to list all documents.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or
Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report, Publications in scientific peer-reviewed
journals, Accreditation or certification of working procedures (please specify type of accreditation /
certification and by who/which entity accredited/certified) or others.
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Declaration

I, hereby, confirm that the information provided herein is, to the best of my knowledge, correct. |
also confirm that | have the authority or | have been granted the authority to express the interest of
the organisation described herein in being included in the list of Competent Organisations.

Name: ....vuevveenens
Function: ....cceeevevvunenenn.
[DE ] (=

Signature (unless the documents is electronically signed): .......ccccoeeeveerennnes
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Indicaciones para cumplimentar el formulario de solicitud
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IMPORTANTE: El presente documento sirve de referencia para cumplimentar debidamente el
Formulario de recogida de datos que se debe cumplimentar EN INGLES y presentar en el proceso de
admision de su organizacion para ser incluida en la lista de organizaciones colaboradoras de la
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Organisation details (Detalles de la organizacion)

1. Details on the legal entity. (Datos de la entidad juridica.)

Ejemplo
1.1 Official Name of the organisation in original Agencia Espaiiola de Sequridad
language. Alimentaria y Nutricidn
Nombre oficial de la organizacion en su idioma original
1.2 Abbreviation of the organisation’s name. AESAN
Acrénimo del nombre de la organizacion en su idioma
original
1.3 Name of the organisation in English. Spanish Agency for Food Safety and
Nombre oficial de la organizacion en inglés Nutrition
1.4 Abbreviation of the organisation in English. AESAN
Acronimo del nombre de la organizacion en inglés
1.5 Street name and number. Calle Alcald 56
Direccion (nombre de la calle y nimero)
1.6 Postal code. 28014
Cddigo postal
1.7 Town / City. Madrid
Municipio/Ciudad
1.8 Country. Spain
Pais
1.9 Website / URL. https://www.aesan.qob.es/AECOSAN/
Pdgina web/URL web/home/aecosan inicio.htm
(*)1.10 Institutional Publication Repositories, i.e.
reference to org. publications on major scientific
portals, e.g. on Research Gate
Repositorios de publicaciones institucionales, es decir,
referencias a publicaciones en los principales portales
cientificos como ResearchGate.

) not mandatory information (Informacién no obligatoria)
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Details of the Organisation’s Administrative Contact Person. (Datos de la persona de contacto
administrativo de la organizacion)

2.1 First name Nombre

2.2 Last name Apellidos

2.3 Title Titulo

2.4 Position / Role Cargo/funcién

2.5 Phone Teléfono 1

(*) 2.6 Phone 2 Teléfono 2

(*)2.7 Fax Fax

2.8 e-mail Correo electronico 1
(*)2.9 e-mail 2 Correo electrdnico 2

) not mandatory information (Informacién no obligatoria)

ACLARACION: En el punto 2.8 deberd facilitar una direccién de correo electrénico personal en su
organizacion, no la de un buzén institucional.

3. * Organisation’s remit(s). (Competencia/s de la organizacion)

(Not mandatory information, possible to choose more than one option) (Informacion no
obligatoria. Hay posibilidad de elegir mds de una opcion.)

3.1 ] Risk assessment (Evaluacion de riesgos)

3.2 O Risk management (Gestion de riesgos)

3.3 O Risk communication (Comunicacion de riesgos)

3.4 ] Risk-benefit assessment (Evaluacion de riesgos-beneficios)
3.5 ] Regulatory science (Ciencia de la regulacion)

3.6 | Research (Investigacion)

ACLARACION: Aunque el punto 3 figure como informacién no obligatoria, se recomienda seleccionar al
menos una de las competencias indicadas.
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feed: covers safety and/or efficacy of
additives and products and/or substances
used in animal feed for target species,
consumers and users

4. Organisation’s competences with regard to food and feed chain. (Competencias de la
organizacion en relacion con la cadena alimentaria humana y animal)
Specific fields of competences (for your organisation, chose at least one of following areas within
the EFSA's mission): Ambitos especificos de competencias (para su organizacion, seleccione al
menos uno de los siguientes dmbitos dentro de la mision de la EFSA):
4.1 [0 plant health: covers the risks of plant pests  sanidad vegetal: abarca los riesgos de
and pathogens to agriculture, landscape or  plagas y patdégenos de las plantas para la
forestry plants and biodiversity agricultura, el paisaje o las plantas
forestales y la biodiversidad
4.2 O plant protection products and/or their productos fitosanitarios o sus residuos:
residues: covers evaluation of potential abarca la evaluacion de los riesgos
risks to humans, animals and the potenciales para las personas, los animales
environment; MRLs of pesticides in food; y el medio ambiente; LMR de plaguicidas en
pesticide residue levels in food and related los alimentos; niveles de residuos de
human exposure plaguicidas en los alimentos y exposicion
humana relacionada
4.3 [ genetically modified organisms (GMOs): organismos modificados genéticamente
covers GM plants, GM microorganisms and (OMG): abarca las plantas modificadas
GM animals and the evaluation of their genéticamente, los microorganismos
impact on food, feed or the environment modificados genéticamente y los animales
modificados genéticamente y la evaluacion
de su impacto en los alimentos, los piensos o
el medio ambiente
44 [J food additives, flavourings and smoke aditivos alimentarios, aromas y aromas de
flavourings and covers their safety humo y su seguridad
4.5 [0 food contact materials, enzymes and/or materiales en contacto con alimentos,
processing aids covers used in food enzimas o coadyuvantes tecnoldgicos
production: safety of food enzymes utilizados en la produccion de alimentos:
(including those from genetically modified inocuidad de las enzimas alimentarias
microorganisms), substances used to (incluidas las procedentes de
manufacture food packaging / other food- microorganismos modificados
contact materials, and processing aids used  genéticamente), sustancias utilizadas para
in food production la fabricacion de envases de alimentos u
otros materiales en contacto con los
alimentos, y coadyuvantes tecnoldgicos
utilizados en la produccion de alimentos
46 [J products orsubstances used in animal productos o sustancias utilizados en

piensos: abarca la sequridad y/o la eficacia
de los aditivos y los productos y/o sustancias
utilizados en piensos para las especies,
consumidores y usuarios destinatarios

4/27





i F  MINISTERIO
"|' 'Q DE CONSUMO
&

-

nutrcion

0

~..efsam FOCAL POINT

European Food Safety Authority

4.7 [ animal health and/or welfare: covers salud y/o bienestar animal: abarca las
animal diseases and well-being of food- enfermedades de los animales y el bienestar
producing animals during breeding, rearing,  de los animales productores de alimentos
transportation and slaughter; includes durante su reproduccion, cria, transporte y
impact analysis that the conditions and sacrificio; incluye andlisis de impacto que
treatment of animals can have on both pueden tener las condiciones y el
animal and human health tratamiento de los animales en la salud

animal y humana.

4.8 [ biological hazards: covers hazards (bacteria, riesgos bioldgicos: abarca los riesgos
viruses, fungi, parasites — also those causing  (bacterias, virus, hongos, pardsitos, asi
food spoilage) transmitted from como los que causan el deterioro de los
animals/other sources to humans via food; alimentos) transmitidos por los animales u
food hygiene; antimicrobial resistance; TSEs  otras fuentes a los seres humanos a través
e.g. BSE, scrapie; animal-by product de los alimentos; higiene alimentaria;
processing resistencia a los antimicrobianos; EET, por

ejemplo, EEB, tembladera; transformacion
de subproductos de origen animal

49 [J chemical contaminants in the food chain: contaminantes quimicos en la cadena
covers chemicals unintentionally in alimentaria: abarca los productos quimicos
food/feed via food production, distribution,  presentes involuntariamente en alimentos o
packaging, consumption, or in the piensos a través de la produccion,
environment naturally or via human activity; distribucion, envasado, consumo o en el
mycotoxins; biotoxins; veterinary drug medio ambiente de forma natural o por
residues; unauthorised substances in food/ medio de la actividad humana; micotoxinas;
animals biotoxinas; residuos de medicamentos

veterinarios; sustancias no autorizadas en
alimentos/animales

4.10 [0 human nutrition, dietetic products, nutricion humana, productos dietéticos,
allergens and/or novel foods: covers alérgenos o nuevos alimentos: abarca la
human nutrition, diet and allergens; food nutricion, la dieta y los alérgenos de las
products with nutrition or health benefit personas; productos alimenticios con
claims; dietary reference values for declaraciones de beneficios nutricionales o
nutrients and energy intake; novel foods para la salud; valores dietéticos de

referencia para los nutrientes y la ingesta
energética; nuevos alimentos

4.11 [0 environmental risk assessment (ERA): evaluacion de riesgos medioambientales
covers impact of plant protection products,  (ERM): abarca el impacto de los productos
feed additives, GMOs, invasive alien species, fitosanitarios, aditivos para piensos, OMG,
etc. on biodiversity, ecosystems and the especies exoticas invasoras, etc. en la
environment, in general biodiversidad, los ecosistemas y el medio

ambiente, en general

4.12 [0 nanotechnology: covers nanoscience and nanotecnologia: abarca la nanociencia y las

nanotechnologies in relation to food / feed
safety, including engineered nanomaterials
in food additives, enzymes, flavourings,
food contact materials, novel foods, food
supplements, feed additives and pesticides

nanotecnologias en relacion con la
seguridad de los alimentos y piensos,
incluidos los nanomateriales artificiales en
aditivos alimentarios, enzimas, aromas,
materiales en contacto con alimentos,
nuevos alimentos, complementos

5/27





agencia

x>
E -% DE CONSUMO I' ~--efsam FOCALPOINT
alimenticios, aditivos para piensos y
plaguicidas
4.13 [0 emerging risks: covers identification of riesgos emergentes: abarca la identificacion
emerging risks in the food chain, i.e. risks de los riesgos emergentes en la cadena
from newly identified hazards to which a alimentaria, es decir, los riesgos derivados
significant exposure may occur, or from de los peligros identificados recientemente a
unexpected new or increased significant los que puede producirse una exposicion
exposure and/or susceptibility to known significativa, o de una exposicion
hazards significativa nueva e inesperada o mayor o

de la susceptibilidad a peligros conocidos

Note: For each selected competence, the organisation will need to specify at least one contact
person in the online tool later when the Organisation’s Administrative Contact Person will be
asked to enter the organisation’s details. One contact can cover also more than one competence.
Nota: Para cada competencia seleccionada, la organizacion deberd indicar al menos una persona
de contacto en la herramienta en linea cuando se solicite a la persona de contacto administrativo
de la organizacion que introduzca los datos de la organizacion. Un contacto puede cubrir mds de
una competencia.

ACLARACION: Sefiale aquellas competencias en las que su organizacidn esta interesada en colaborar con
la EFSA y de las que puede aportar documentacion justificativa.
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Information for Member State Assessment (Parts A-D)
(Informacidn para la evaluacion del Estado Miembro (Partes A-D))

Part A (Parte A)
INDICACIONES PREVIAS:

En esta parte tendrd que justificar la capacidad cientifica y/o técnica de su organizacion en las dreas en que
va a ser evaluada.

Justificacién de la capacidad cientifica y /o técnica

1.- Mediante la ultima memoria anual de su organizacion. Para la actualizacion de su organizacion es
obligatorio en cualquier caso el envio de este documento o del enlace vdlido para su descarga. Si la misma
detalla las dreas de trabajo en las que puede colaborar con EFSA, indique el numero de las pdginas donde
aparece esa informacion. Si no aparece esta informacion, ademds de la memoria anual de la organizacion,
debe aportar la ultima memoria anual de investigacion, grupos de trabajo y/o publicaciones recientes

2.- Mediante la ultima memoria anual de investigacion: Si en la memoria anual de la organizacion no
aparecen los detalles de las dreas de trabajo con EFSA, esta informacion debe ser justificada con la ultima
memoria anual de investigacion. Envie este documento o el enlace vdlido para su descarga. Si ésta detalla
las dreas de trabajo en las que puede colaborar con EFSA, indique el nimero de las pdginas donde aparece
esa informacion, ademds de enviar la memoria anual de la organizacion. Si su organizacion no dispone de
memoria anual de investigacion relacionada con las dreas de competencia y/o publicaciones recientes

3.- Mediante enlaces a los grupos de investigacion y publicaciones cientificas recientes: Para justificar
la informacidn que no aparece en las memorias anuales, tanto de la organizacién como de investigacion, se
incluirégn los grupos de investigacion de su organizacion que trabajan en las dreas competenciales
evaluadas, sefialando el lugar web donde poder comprobar esa informacidn y dos publicaciones cientificas
recientes de cada grupo de investigacion en estas dreas

En todo caso, es necesario enviar la memoria anual de la organizacion y justificar cada drea competencial
en las que solicita la evaluacion

Se deben aportar ademds los siguientes documentos: Estatuto, Acta de constitucion o similar.
Es muy importante que se especifique la/s pdgina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye o destaque en amarillo en el mismo la/s frase/s
o pdrrafo/s justificativos.

En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cercidrese de que el enlace esté activo.

A.1 Does your organisation carry out scientific support tasks in the field within EFSA’s mission?
éSu organizacion realiza tareas de apoyo cientifico en el dmbito de la mision de la EFSA?
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Al1l U Yes (Si)
A12 [ No(No)

A.2 Does your organisation carry out technical® support tasks in the field within EFSA’s mission?
¢Su organizacion realiza tareas de apoyo técnico en el dmbito de la mision de la EFSA?

0
0

A21 Yes (Si)

A2.2 No (No)

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publicly available, and indicate in the table below where the information can be found.
En caso afirmativo, aporte las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a

los documentos, o facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a

continuacion donde se puede encontrar la informacion.

Part A.1 and Part A.2 (Secciones A.1y A.2)

Justified Name and date of Scientific Technical Web Page(s) where Number of
competences the support- support- the document can be the page (s)
. document/research | A.1.1 A.2.1 found (or attached to in the

(Provide the roup/publication this form) document
reference group/p (mark the (mark the where the
number of the Nombre y fecha del | checkbox) checkbox) Pdgina(s) web donde information

competence) documento / grupo se puede encontrar el

. . Apoyo Apoyo . can be
. de investigacion / e L. documento (o adjunto

Competencias L Cienttifico- Técnico- . found

o publicacion a este formulario)

justificadas Al.1 A2.1 ,
Numero de

. (Marque la | (Marque la
(indique el n?® . . la(s)
. casilla de casilla de L

de referencia de verificacion) | verificacion) pdginas)

competencia) del
documento
donde se
encuentra
la
informacion

e.g.4.3 e.g Activity Report X X e.g.www.example.com | e.g. Page

2022 27
O O

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Adada tantas filas a la tabla como sea necesario.

1 *Technical’ as oppose to ‘Scientific’ tasks can be, e.g. — data collection, sharing, or establishing of databases and
disseminating best practices.Las tareas «técnicas» frente a las «cientificas» pueden consistir, por ejemplo, en la recopilacion
de datos, el intercambio o el establecimiento de bases de datos y la difusion de buenas prdcticas.
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e Mandatory documents: Annual / Activity report: Annual report indicating the exact activities carried out by
the organisation.(if the activity is not well defined, please add the Research report or Researching groups
or scientific publications)

Documentos obligatorios: Informe anual/o de Actividades: Informe anual en el que se indican las actividades
exactas realizadas por la organizacion (si no estd definida la actividad, aportar memoria de investigacion
anual o grupos de investigacion o publicaciones cientificas).

e Other documents to be provided: Otros documentos que debe facilitar:

- Statute: Statute of the organisation from where to analyse, inter alia, the exact activities, mission of the
organisation purpose and the authoritative power.
Estatuto: Estatuto de la organizacion con el que analizar, entre otras cosas, las actividades exactas, la
mision del propésito de la organizacion y el poder de autoridad.

- Establishment act: Public legal act establishing the entity in question or failing that, any other official
document attesting the establishment of the entity, clearly indicating it pursues public interest
objectives.

Acta de constitucion: Acta juridica publica por la que se constituye la entidad de que se trate o, en su
defecto, cualquier otro documento oficial que acredite la constitucion de la entidad, indicando
claramente que persigue objetivos de interés publico.

Please note that documents considered in the assessment of an organisation’s compliance should, in general, be
official / formal documents not having, been created for the sole purpose of this designation.

Téngase en cuenta que los documentos considerados en la evaluacion del cumplimiento de una organizacion
deben ser, por lo general, documentos oficiales o formales que no se hayan creado con el unico fin de esta
designacion.

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA PARA LAS SECCIONES A.1 Y A.2:

Siga las_indicaciones previas proporcionadas.

Cuando indique las competencias justificadas, utilice los numeros de referencia (4.1; 4.2; 4.3; etc.) del
punto 4 del apartado “Detalles de la organizacién”.

A.3 Specifically, does your organisation perform activities which include:
Concretamente, su organizacion realiza actividades que incluyen:

A3.1 [ collection and analysis of data recopilacion y andlisis de datos
connected with risk identification relacionados con la identificacion de
riesgos
A3.2 [ exposure to risks exposicion a riesgos
A3.3 [ riskassessment evaluacidn de riesgos
A3.4 [ food orfeed safety assessment evaluacion de la seguridad de los

alimentos o los piensos

A3.5 [ scientific or technical studies estudios cientificos o técnicos
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asistencia cientifica o técnica a los
gestores de riesgos

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publicly available, and indicate in the table below where the information can be found.
En caso afirmativo, aporte las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a

los documentos, o facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a
continuacion ddnde se puede encontrar la informacidn.

Part A.3 (Seccion A.3)

Justified activities
(Provide the reference
number)

Actividades justificadas
(indique el n? de
referencia)

Name and date of
the document

Nombre y fecha del
documento

Web Page(s) where the
document can be found (or
attached to this form)

Pdgina(s) web donde se puede
encontrar el documento (o
adjunto a este formulario)

Number of the page
(s) in the document
where the
information can be
found

Numero de la(s)
pdgina(s) del
documento donde se
encuentra la
informacion

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Afiada tantas filas a la tabla como sea necesario.

la seccion A.3.

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION A.3:

Siga las indicaciones previas proporcionadas, asi como las aclaraciones sobre las secciones A.1y A.2.

Cuando indique las actividades justificadas, utilice los numeros de referencia (A.3.1; A.3.2; A.3.3; etc.) de
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Parte B

Indicate if your organization is: (Indique si su organizacion:)

B.1 [1 aGovernment Authority/body/entity: the es una autoridad/organismo/entidad del
organisation is a government authority, such  Gobierno: la organizacion es una autoridad
as a ministry, or is directly and fully affiliated gubernamental, como un ministerio, o estd
with such a government authority. dfiliada directa y plenamente a dicha

autoridad gubernamental.
or (o)
B.2 [0 notaGovernment Authority/body/entity:  no es una autoridad/organismo/entidad

del Gobierno: la organizacion es una
autoridad gubernamental, como un
ministerio, o estd dfiliada directa y
plenamente a dicha autoridad

the organisation is a government authority,
such as a ministry, or is directly and fully
affiliated with such a government authority.

gubernamental.

B.2.1 [J Publiclaw: the organisation has been Derecho publico: la organizacion se
established under public law, e.g. constituyo conforme al derecho publico,
through an act of public law, por ejemplo, mediante un acto de
government decree, or similar derecho publico, decreto

gubernamental o similar.

B.2.2 [] Private law: the organisation has been  Derecho privado: la organizacion se
established under private law, e.g. asa  constituyo conforme al derecho
limited company or private foundation.  privado, por ejemplo, como sociedad

limitada o fundacion privada.

B.2.3 []J Control: the organisation remains Control: la organizacion estd bajo un

control operativo o presupuestario
directo y total por parte de una
autoridad publica, por ejemplo, un
ministerio.

under direct and full operational
and/or budgetary control by a public
authority, e.g. a ministry.

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.1 and B.2 (Secciones B.1y B.2)

Information (write
B.1,B.2.1,B.2.2 or
B.2.3)

Informacion (sefiale
B.1,B.2.1,B.2.2 0
B.2.3)

Name and date of the
document

Nombre y fecha del
documento

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Pdgina(s) web donde se
puede encontrar el
documento (o adjunto a
este formulario)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Numero de la(s) pdgina(s)
del documento donde se
encuentra la informacion
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Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Afiada tantas filas a la tabla como sea necesario.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or
Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report.

Ejemplos de documentos que debe facilitar: Acto o Decreto de Constitucion, Estatuto o Declaracion de Objetivos,
Informe Anual o de Actividad, Presupuesto anual o Declaracion /Informe financiero.

Part B.2.3 (Seccion B.2.3)

Description of the type operational or
budgetary control by a public authority, e.g. a
ministry. Documentary justification
Descripcion del tipo de control operativo o
presupuestario directo y total por parte de una
autoridad publica, por ejemplo, un ministerio.
Justificacion documental.

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LAS SECCIONES B.1 0 B.2:

e Se debe aportar cualquier documento: Estatuto, acta de constitucion, ley de creacidn de la Universidad
o de la organizacion o escrituras de fundacion donde se indique si es una organizacion de derecho publico
o privado.

e Es muy importante que se especifique la/s pagina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

e En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye o resalte en amarillo en el mismo la/s frase/s
o parrafo/s justificativos.

* En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cerciérese de que el enlace esté
activo.

* Las organizaciones que marquen la casilla B.2.3 deberan justificar cémo se realiza dicho control
(auditorias, cuando se llevan a cabo, cdmo se nombra a los drganos de gobierno, el tipo de control
publico...)

And also if the organisation is: (y también si la organizacion es:)

B.3 O for profit (con dnimo de lucro)
B.3.1 [ profit has to be entirely re-invested el beneficio se reinvierte por completo
into the organisation or returned to its  en la organizacion o se devuelve a su
founder (public domain) fundador (dominio publico)
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B.3.2 [1 profitis NOT entirely re-invested into el beneficio NO se reinvierte
the organisation completamente en la organizacion
B.3.3 [ profitis provided to / shared with its el beneficio se entrega/comparte con
founder (in the private domain) su fundador (en el dominio privado)
or (o)
B.4 O not-for-profit (sin dnimo de lucro)

Se puede marcar mas de una opcion:

B.4.1 [ recognised as non-profit organisation reconocida como organizacion sin
by national law dnimo de lucro por la legislacion
nacional
B.4.2 [] any profit made, has to be entirely re- cualquier beneficio obtenido debe
invested into the organisation or reinvertirse integramente en la
returned to the government / founder  organizacién o devolverse al
(in the public domain) gobierno/fundador (en el dominio
publico)
B.4.3 [ any profit made is provided to / shared  cualquier beneficio obtenido se

with its founder (in the private domain)

entrega/comparte con su fundador (en
el dominio privado)

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.3 and B.4 (Secciones B.3 y B.4)

Information (write
B.3.1;B.3.2; B.3.3;
B.4.1;.B.4.2 0B.4.3)

Informacion (sefiale
B.3.1,B.3.2; B.3.3;
B.4.1,.B.4.2 0 B.4.3)

Name and date of the
document

Nombre y fecha del
documento

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Pdgina(s) web donde se
puede encontrar el
documento (o adjunto a
este formulario)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Numero de la(s) pdgina(s)
del documento donde se
encuentra la informacion

Siga las indicaciones mencionadas en las secciones B.1-B.2

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LAS SECCIONES B.3 O B.4:
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e Se debe aportar cualquier documento: Estatuto, acta de constitucion, ley de creacidn de la Universidad
o de la organizacién o escrituras de fundacién donde se indica si es una organizacion con o sin animo de
lucro.

¢ Es muy importante que se especifique la/s pagina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

¢ En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye o resalte en amarillo en el mismo la/s frase/s
o parrafo/s justificativos.

* En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cerciérese de que el enlace esté

activo.

B.5 In the year the organisation’s budget was € and derived from:

(En el ano ____ el presupuesto de la organizacion era ____EUR y se derivo de:)

B.5.1 __ % public sources of funding [i.e. % fuentes publicas de financiacion [es
governmental funding plus other public decir, financiacion gubernamental y otra
funding, including funding from local, financiacion publica, incluida la
regional or international/ financiacion de fuentes locales, regionales
intergovernmental sources, e.g. EU o internacionales o
funding] intergubernamentales, por ejemplo,

financiacion de la UE]

y
B.5.2 __ % private sources of funding [i.e. all ___% fuentes privadas de financiacion [es

funding from non-public sources, decir, toda la financiacion procedente de

including income from exploitation of fuentes no publicas, incluidos los ingresos

assets, rent of property, provision of procedentes de la explotacion de activos,

services and IP royalties, interest earned, el alquiler de bienes, la prestacion de

etc.]. servicios y los derechos de propiedad
intelectual, los intereses devengados,
etc.].

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.5 (Seccion B.5)
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Information (write
B.5.10rB.5.2)

Informacion (sefiale
B.5.10B.5.2)

Name and date of the
document

Nombre y fecha del
documento

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Pdgina(s) web donde se
puede encontrar el
documento (o adjunto a
este formulario)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Numero de la(s) pdgina(s)
del documento donde se
encuentra la informacion

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Afiada tantas filas a la tabla como sea necesario.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or
Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report.
Ejemplos de documentos que debe facilitar: Acto o Decreto de Constitucion, Estatuto o Declaracion de Objetivos,
Informe Anual o de Actividad, Presupuesto anual o Declaracion /Informe financiero.

ONLY If the organisation has over 25% of private funding, indicate from which activities (in main
categories) the private and public funding originates — (from which activities, funders, etc., the declared
funding is coming from). Add lines as necessary to list all categories.

SOLO Si la organizacion tiene mds del 25% de financiacién privada, indique de qué actividades (en
categorias principales — a nivel de capitulo-) procede la financiacion privada y publica - (de qué actividades,
financiadores, etc., procede la financiacion declarada). Afiada las lineas que sean necesarias para enumerar

todas las categorias.

B.5.1 — PUBLIC FUNDING

Public incomes category
Capitulos de ingresos publicos

Amount in Euro (€)
Cantidad en Euros (€)

Number of the page in the
document B.5.1 where the
information can be found

Numero de la pdgina del
documento B.5.1 donde se
encuentra la informacion

Total of public income
Total de ingresos publicos

Amount in Euro (€)
Cantidad en Euros (€)

Percentage (%)
Porcentaje (%)

B.5.2 — PRIVATE FUNDING

Private incomes category
Capitulos de ingresos privados

Amount in Euro (€)
Cantidad en Euros (€)

Number of the page in the
document B.5.2 where the
information can be found
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Numero de Ila pdgina del
documento B.5.2 donde se
encuentra la informacion

Total of public income Amount in Euro (€) Percentage (%)
Total de ingresos publicos Cantidad en Euros (€) Porcentaje (%)

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION B.5:

Siga las indicaciones mencionadas en la seccién B.1-B.2

e Se deben aportar los uUltimos presupuestos consolidados en los que se especifica por capitulos la
financiacién publica y privada.

e Es muy importante que se especifique la/s pagina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

e En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye o resalte en amarillo en el mismo la/s frase/s
o parrafo/s justificativos.

* En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cerciérese de que el enlace esté
activo.

B.6 Please indicate if your organisation has measures in place to ensure:

(Indique si su organizacion dispone de medidas para garantizar:)
B.6.1 L[] Integrity (integridad)

En tal caso, indique los siguientes documentos vinculantes donde figuran los
procedimientos/normas relativas a la integridad:

B.6.1.1 [ staff rules, or ethic Reglamento del Personal, o cédigo
code/guidelines/rules ético/directrices/normas
B.6.1.2 [] applicable federal, state or regional leyes federales, estatales o
laws regionales en vigor
B.6.1.3 [] organisation statute estatuto de la organizacion
B.6.1.4 [] other, please otros,
SPECITY: e, especifiquelos:........cc..ccevvveenn.
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Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.6.1 — INTEGRITY (Seccion B.5 -INTEGRIDAD)

Information (write Name and date of the Web Page(s) where the Number of the page (s) in
B.6.1.1,B.6.1.2, document document can be found the document where the
B.6.1.3, or B.6.1.4) Nombre y fecha del (or attached to this form) | information can be found
Informacion (sefiale | documento Pdgina(s) web donde se Numero de la(s) pdgina(s)
B.6.1.1, B.6.1.2, puede encontrar el del documento donde se
B.6.1.30B.6.1.4) documento (o adjunto a encuentra la informacion

este formulario)

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Afiada tantas filas a la tabla como sea necesario.

Examples of documents to be provided: as examples above - Establishment Act or Decree, Statute or Mission
statement, Annual or Activity Report, Annual budget; and Financial Statement / Report or specific documents
like guidelines/rules/code of Conduct, Ethics, Deontology rules or other supporting documentation
demonstrating that the organisation’s arrangements include specific procedures and rules ensuring that any
tasks entrusted to it by EFSA will be performed with independence and integrity.

Ejemplos de documentos que debe facilitar: Acto o Decreto de Constitucion, Estatuto o Declaracion de Objetivos,
Informe Anual o de Actividad, Presupuesto anual o Declaracién /Informe financiero. o documentos especificos
como directrices/normas/cédigos de conducta, normas éticas, deontologia u otros documentos justificativos que
acrediten que las disposiciones de la organizacion incluyen procedimientos y normas especificos que garanticen
que las tareas que le encomiende la EFSA se llevardn a cabo con independencia e integridad.

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION B.6.1:

e Es muy importante que se especifique la/s pagina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

e En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye en el mismo la/s frase/s o parrafo/s

justificativos.

e En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cerciérese de que el enlace esté

activo.
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B.6.2 [] Independence of the organisation and staff (Independencia de la organizacion y del
personal)

En tal caso, indique los siguientes documentos vinculantes donde figuran los
procedimientos/normas relativas a la independencia:

B.6.2.1 [] staff regulations Estatuto del personal
B.6.2.2 [] ethics code/guidelines/rules Cddigo de ética/directrices/reglas
B.6.2.3 [J applicable federal, state or regional leyes federales, estatales o
laws regionales en vigor
B.6.2.4 [] organisation statute estatuto de la organizacion
B.6.2.5 [] the organisations enforces a policy las organizaciones aplican una
to avoid and manage conflicts of politica para evitar y gestionar
interest conflictos de intereses
B.6.2.6 [] other, please otros,
SPECHY i especifiquelos:........cccuuvvvevcveeeeeennan.

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.6.2 — INDEPENDENCE (Seccion B.5 - INDEPENDENCIA)

Information (write Name and date of the Web Page(s) where the Number of the page (s) in
B.6.2.1, B.6.2.2, document document can be found the document where the
gg;z Er6B26426) Nombre y fecha del (or attached to this form) | information can be found
! documento Pdgina(s) web donde se Numero de la(s) pdgina(s)
Informacion (sefiale puede encontrar el del documento donde se
B.6.2.1, B.6.2.2, documento (o adjunto a encuentra la informacion
B.6.2.3, B.6.2.4, este formulario)
B.6.2.5, or B.6.2.6)
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ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION B.6.2:

Siga las indicaciones sobre la documentacion a aportar y las aclaraciones mencionadas en la seccion B.6.1.

B.6.3 [ Non-disclosure / confidentiality (No divulgacion/confidencialidad)

En tal

caso,

indique los siguientes

documentos

vinculantes donde figuran los

procedimientos/normas relativas a la no divulgacion y confidencialidad:

B.6.3.1 [] staff regulations Estatuto del personal
B.6.3.2 [] staff contract of employment contrato de trabajo del personal
B.6.3.3 [J ethics code/guidelines/rules Cddigo de ética/directrices/reglas
B.6.3.4 [J non-disclosure agreements acuerdos de confidencialidad
B.6.3.5 [ applicable federal, state or regional leyes federales, estatales o
laws regionales en vigor
B.6.3.6 [] organisation statute estatuto de la organizacion
B.6.3.7 [ certified quality management sistema de gestion de calidad
system certificado
B.6.3.8 [] other, please otros,
[ o =Tol] AV especifiquelos:.........ccueeevveeeeecveneannn,

Please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or providing
links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found. Proporcione
las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el enlace a los documentos, o
facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que figura a continuacion dénde
se puede encontrar la informacion.

Part B.6.2 — NON-DISCLOSURE (Seccion B.5 - CONFIDENCIALIDAD)

Information (write
B.6.3.1, B.6.3.2,
B.6.3.3, B.6.3.4,
B.6.3.5, B.6.3.6,
B.6.3.7, or B.6.3.8)

Informacion (sefiale
B.6.3.1, B.6.3.2,
B.6.3.3, B.6.3.4,
B.6.3.5, B.6.3.6,
B.6.3.70B.6.3.8)

Name and date of the
document

Nombre y fecha del
documento

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this form)

Pdgina(s) web donde se
puede encontrar el
documento (o adjunto a
este formulario)

Number of the page (s) in
the document where the
information can be found

Numero de la(s) pdgina(s)
del documento donde se
encuentra la informacion
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ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION B.6.3:

Siga las indicaciones sobre |la documentacidn a aportar y las aclaraciones mencionadas en la seccién B.6.1.
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Parte C

C.1 Does your organisation have a proven or recognised high level of scientific or technical expertise
in one or more field(s) of EFSA’s remit?
¢Su organizacion tiene un alto nivel demostrado o reconocido de conocimientos cientificos o
técnicos en uno o varios dmbitos de competencia de la EFSA?

C1l1 U
C.1.2 O

Yes (Si)
No (No)

If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents, or
providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be found.
En caso afirmativo, proporcione las referencias, por ejemplo, enviando los documentos pertinentes o el
enlace a los documentos, o facilitando los enlaces disponibles al publico general, e indique en el cuadro que
figura a continuacion dénde se puede encontrar la informacion.

Part C.1 (Seccion C.1)

Justified activities Part
Al

(Provide the reference
number)

Actividades justificadas
Seccion A.1

(indique el n? de
referencia)

Name and date of the
document/research
group/publication

Nombre y fecha del
documento / grupo de
investigacion /
publicacion

Web Page(s) where the
document can be found
(or attached to this
form)

Pdgina(s) web donde se
puede encontrar el
documento (o adjunto a
este formulario)

Number of the page (s)
in the document where
the information can be
found

Numero de la(s)
pdgina(s) del documento
donde se encuentra la
informacion

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Adada tantas filas a la tabla como sea necesario.

Examples of documents to be provided: specifically showing if your organisation is a national authority / body
responsible for one or more field(s) of EFSA’s remit, and/or formally used at national level to provide scientific
or technical expertise (capacities, information/data, infrastructure) in one or more field(s) of EFSA’s remit; e.g.
Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement of the designated entity, Annual / Activity Report,
Publications in scientific peer-reviewed journals, Accreditation or certification of working procedures (please
specify type of accreditation / certification and by who/which entity accredited/certified) or others.

Ejemplos de documentos que debe facilitar: demostrar especificamente si su organizacion es una autoridad u
organismo nacional responsable de uno o varios dmbitos de competencia de la EFSA, o se utiliza formalmente a
nivel nacional para proporcionar conocimientos cientificos o técnicos (capacidades, informacién/datos,
infraestructura) en uno o varios dmbitos de competencia de la EFSA; por ejemplo, Acta o Decreto de Constitucion,
Estatuto o Declaracion de Objetivos de la entidad designada, Informe Anual/de Actividad, Publicaciones en
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revistas cientificas revisadas por pares, Acreditacion o certificacion de procedimientos de trabajo (especifiquese
el tipo de acreditacién/certificacién y por quién/qué entidad acreditada/certificada) u otros.

ACLARACIONES SOBRE LA CUMPLIMENTACION DE LA TABLA DE LA SECCION C.1:

e Este apartado se justificara en todo caso con la memoria anual (obligatorio). Si no se justifica el nivel
cientifico-técnico en la misma, ademas de la memoria anual de la organizacién, debe aportar la Ultima
memoria anual de investigacion.

¢ Es recomendable afiadir los grupos de investigacion y/o publicaciones recientes relacionados con las
dreas a evaluar.

e Es muy importante que se especifique la/s pagina/s donde se encuentra la informacion justificativa.

e En el caso de que se adjunte el archivo, por favor, subraye en el mismo la/s frase/s o parrafo/s
justificativos.

e En el caso de que se facilite un enlace a los documentos, por favor, cerciérese de que el enlace esté
activo.
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Parte D

D.1 Does your organisation have the capacity (in terms of needed expertise, financial resources and
infrastructure) to operate in a network of the Competent Organisations in the fields of EFSA’s
remit?
éSu organizacion tiene la capacidad (en términos de conocimientos especializados, recursos
financieros e infraestructura necesarios) para operar en una red de organizaciones competentes
en los ambitos de competencias de la EFSA?

D.1.1 O Yes (Si)
D12 [  No(No)

D.1.1 Which networks is your organisation involved in? (¢En qué redes participa su
organizacion?)

Part D.1 (Seccion D.1)

Name of network Field of competence of Geographical distribution of
Examples: network network partners

EU Reference Laboratories (choose from the above 13 (EU / global / national /
PULSE-NET competence fields under regional)

MED-VET-NET point 4.1.-13.) Distribucion geogrdfica de los
EFSA Scientific Networks Ambito de competencia de la | socios de la red

Nombre de la red red (UE/mundial/nacional/regional)
Ejemplos: (Escoja entre los 13 dmbitos

Laboratorios de referencia de | de competencia mencionados

la UE PULSE-NET en el punto 4.1.-13.)

MED-VET-NET

Redes cientificas de la EFSA

D.2 Is there a restriction when your organisation works in a network (e.g. data sharing restrictions)?
¢Existe una restriccion cuando su organizacion trabaja en una red (por ejemplo, restricciones para
compartir datos)?

D.2.1 O Yes (Si)
D.2.2 O] No (No)

D.2.1 If so, especify (En caso afirmativo, especifique): ..............
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D.3 Would your organisation have the capacity to efficiently perform tasks allocated by EFSA (in terms
of needed expertise, financial resources and infrastructure)?
é¢Suorganizacion tendria la capacidad de llevar a cabo eficazmente las tareas asignadas por la EFSA
(en términos de conocimientos especializados, recursos financieros e infraestructura necesarios)?
D.3.1 O Yes (Si)

D.3.2 Ol No (No)

D.4 Would there be any restrictions for your organisation to perform the tasks efficiently (e.g. data
sharing restrictions)?
¢Existen restricciones? para que su organizacion lleve a cabo las tareas de manera eficiente (por
ejemplo, restricciones para el intercambio de datos)?

D.4.1 O Yes (Si)
D.4.2 O No (No)

D.4.1 If so, especify (En caso afirmativo, especifique): ..............

D.5 Is your organisations certified or accredited?
¢ Su organizacion estd certificada o acreditada?

D.5.1 O Yes (Si)
D.5.2 ] No (No)
D.5.1 If yes, please specify the type of accreditation/certification, by which entity and when it

was accredited/certified (En caso afirmativo, especifique el tipo de acreditacion/certificacion,
por qué entidad y cudndo fue acreditada/certificaday.......

ACLARACIONES: Las acreditaciones de los laboratorios hay que afadirlas aqui. También se pueden
aportar certificados de excelencia.

2 Would your organisation be confronted with any practical obstacles or incompatible internal rules or practices
to perform the tasks efficiently (e.g. data sharing restrictions), irrespective of compliance with horizontal rules
applicable to all organisations, e.g. GDPR (General Data Protection Regulation) or others

¢Su organizacion encontraria algun obstdculo prdctico o normas o prdcticas internas incompatibles para llevar a
cabo las tareas de manera eficiente (por ejemplo, restricciones para el intercambio de datos),
independientemente del cumplimiento de las normas horizontales aplicables a todas las organizaciones, por
ejemplo, el RGPD (Reglamento General de Proteccion de Datos) u otras).
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If so, please provide reference, e.g. by sending the relevant documents or the link to the documents,
or providing links if publically available, and indicate in the table below where the information can be
found. En caso afirmativo, proporcione las referencias, por ejemplo, enviando los documentos
pertinentes o el enlace a los documentos, o facilitando los enlaces disponibles al publico general, e
indique en el cuadro que figura a continuacion donde se puede encontrar la informacion.

Part D.5.1 (Seccién D.5.1)
Name and date of the document/ | Web Page(s) where the document | Number of the page (s) in the

Type of accreditation can be found (or attached to this document where the information
form can be found

Nombre y fecha del documento / ) !

Tipo de acreditacion Pdgina(s) web donde se puede Numero de la(s) pdgina(s) del
encontrar el documento (o documento donde se encuentra la
adjunto a este formulario) informacion

Note: add lines as necessary to list all documents. Nota: Afiada tantas filas a la tabla como sea necesario.

Examples of documents to be provided: Establishment Act or Decree, Statute or Mission statement, Annual or
Activity Report, Annual budget or Financial Statement / Report, Publications in scientific peer-reviewed journals,
Accreditation or certification of working procedures (please specify type of accreditation / certification and by
who/which entity accredited/certified) or others.

Ejemplos de documentos que debe facilitar: Acta o Decreto de Constitucion, Estatuto o Declaracion de Objetivos,
Informe Anual o de Actividad, Presupuesto Anual o Estado/Informe Financiero, Publicaciones en revistas
cientificas revisadas por pares, Acreditacion o certificacion de procedimientos de trabajo (especificar el tipo de
acreditacion/certificacion y por quién/qué entidad acreditada/certificada) u otros.
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Declaration (Declaracion)

I, hereby, confirm that the information provided herein is, to the best of my knowledge, correct. | also
confirm that | have the authority or | have been granted the authority to express the interest of the
organisation described herein in being included in the list of Competent Organisations.

Por la presente confirmo que la informacion proporcionada en el presente documento es, a mi leal
saber y entender, correcta. Asimismo, confirmo que tengo la autoridad o se me ha concedido la
facultad de expresar el interés de la organizacion descrita en el presente documento en ser incluida en
la lista de organizaciones competentes.

Name (Nombre): ...........u.....
Function (Cargo): .......ccouveeeunne.
Date (Fecha): ......cceuuue...

Signature (Firma, a menos que los documentos se firmen electronicamente): ..........coeueeevennnss
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