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TrO

Artykut 36 rozporzadzenia powotujacego 2 stanowi podstawe prawna wspotpracy EFSA z wlasciwymi

organami Panstwa Czlonkowskiego. Zasady powotania sieci i jej dzialania opisane zostalty w
rozporzadzeniu Komisji nr2230/2004°. Zgodnie z tymi przepisami wykaz wiasciwych organéw
zdolnych poméc EFSA w realizacji jego celow zostat przyjety przez Zarzad EFSA w grudniu 2006 .
("wykaz z art. 36") w oparciu o nominacje dokonane przez Panstwa Cztonkowskie. Organizacje ujgte w
wykazie moga zglaszaé si¢ do propozycji projektow EFSA wspieranych finansowo w postaci grantow.

Ulozenie wykazu z art. 36 stanowi skomplikowany proces, w ktorym uczestniczy EFSA i Panstwa
Cztonkowskie. Wpisy w wykazie z art. 36 zarzadzane sa przez EFSA, aby zapewni¢, ze wykaz spetnia
swoje cele, miedzy innymi zapewniajac, ze:
* Organizacje znajdujace si¢ w wykazie spetniaja kryteria okre$lone a art. 1 rozporzadzenia
Komisji nr 2230/2004;

* Wykaz jest aktualny;
* Nazwy organizacji w wykazie sa przedstawione w sposob jasny i spdjny.
Doswiadczenie zdobyte od momentu stworzenia wykazu w roku 2006 wskazuje na potrzebe

opracowania wytycznych w zakresie praktyk stosowanych przez EFSA, Panstwa Czlonkowskie i
kompetentne organizacje w zarzadzaniu wykazem z art. 36.

CELE

Celem wytycznych jest podanie wymagan dla wszystkich zaangazowanych stron w celu zapewnienia,
ze lista z art. 36 jest aktualna, funkcjonalna, a znajdujace si¢ na niej organizacje posiadaja wymagane
kompetencje. Moze to zintensyfikowa¢ wspotprace na podstawie art. 36 poprzez przedstawienie
wytycznych w zakresie:

i)  Sposobu, w jaki panstwa Cztonkowskie i EFSA sprawdzaja, czy potencjalne organizacje
spelniaja kryteria formalne okreslone w rozporzadzeniu Komisji nr 2230/2004;
ii) Przedstawiania nazw organizacji w wykazie.
Wytyczne nie stanowia interpretacji odpowiedniego rozporzadzenia; ich celem jest jedynie
przedstawienie wskazéwek w zakresie praktycznego zarzgdzania wykazem.

! Na zadanie z EFSA, pytanie nr EFSA-Q-2011-00179, raport nr EN-292, wer.2 zatwierdzony 17 wrze$nia 2012
r.

? Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ustanawiajace ogélne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. bezpieczenstwa zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. L 31, 1.2.2002, p. 1-24).

3 Rozporzadzenie Komisji nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w sprawie zasad stosowania rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji zajmujacych si¢ dziedzinami wchodzacymi w zakres misji
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (Dy. U. L 379, 24.12.2004, str. 64—67).

© Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa wanos’cii 2012
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PROCEDURY

Aby utatwi¢ zarzadzanie lista z art. 36 EFSA we wspolpracy z Panstwami Czlonkowskimi opracowat i
wdrozyt procedury operacyjne, szczegdlnie dla:

« Utrzymywania i aktualizacji wykazu, w tym wyznaczania nowych potencjalnych organizaciji,
oceny (potencjalnych) kompetentnych organizacji umieszczonych w wykazie, aktualizacji
profili organizacji oraz usuwania organizacji z wykazu.

* Przedstawiania nazw organizacji w wykazie.

1.  Wyznaczania organizacji

13

Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2230/2004 organizacje z art. 36 musza byc¢
wyznaczane przez poszczegolne Panstwa Czionkowskie w oparciu o kryteria naukowej i technicznej
kompetencji, skutecznosci i niezaleznosci” (punkt 3 preambuty (3)); kryteria okreslono w art. 1
rozporzadzenia. Podczas wyznaczania “Panstwa Czlonkowskie przekazujq (...) nazwy i referencje
wyznaczonych organizacji, dowody Swiadczqce o przestrzeganiu przez te jednostki kryteriow
okreslonych w ust. 1, jak rowniez liste szczegdlnych dziedzin ich kompetencji naukowej. W
szczegolnosci, (...) Panstwa Czlonkowskie przekazujq nazwy i referencje jednostek kompetentnych w
zakresie oceny poziomu szkodliwosci genetycznie zmodyfikowanych Srodkow spozywczych i srodkow
zywienia zwierzqt . “Panstwa Czlonkowskie powinny okresli¢ przypadki, w ktorych szczegolna czesé
wyznaczonej organizacji, upowazniona i zdolna do pracy w sieci moze realizowa¢ dziatania naukowe
i/lub wykonywac¢ zadania, ktore moze jej powierzy¢ Urzqd” (art. 1 (2)).

W celu ufatwienia procesu wyznaczania EFSA opracowat kwestionariusz (dostgpny online w bazie
danych organizacji z art. 36 (Art36-DB)) do uzyskiwania informacji o kazdej potencjalnie
kompetentnej organizacji. Kwestionariusze pomagaja potencjalnym kompetentnym organizacjom
dostarcza¢ odpowiednie informacje. Pomagaja takze Panstwom Czlonkowskim (a pdzniej rowniez
EFSA) ustali¢, czy dana organizacja speinia kryteria formalne okreslone w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 2230/2004. Panstwa Czlonkowskie formalnie wyznaczaja organizacje do wykazu przesytajac
do EFSA wypehione kwestionariusza i inne odpowiednie dokumenty poprzez ich wilasciwe state
przedstawicielstwa/ misje w Brukseli.

Podczas decydowania, ktora (konkretna czg$¢) organizacji wyznaczy¢ nalezy rozwazy¢ nastepujace
kwestie:

»  Wyznaczona cze$é musi osoba prawna *, tzn.. organizacja, ktora moze zawieraé umowy z
EFSA; jesli wyznaczane sa czgsci wigkszej organizacji, czgsci te same musza by¢ osobami
prawnymi;

* Wyznaczona organizacja musi by¢ organizacja krajowa (w przeciwienstwie do migdzynarodowej);

* Wyznaczona organizacja powinna by¢ w stanie wykonywac¢ konkretne zadania
samodzielnie, w tym zadania administracyjne i naukowe °;

= Jesli wyznaczone organizacja jest cze$cia wigkszej organizacji (np. wydzial uniwersytetu)
przedstawienie nazwy organizacji w wykazie powinno by¢ jasne i logiczne (patrz rozdziat 5).

Poniewaz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2230/2004 zawiera tylko okre§lenie "Panstwa
Cztonkowskie", bez rozrozniania graczy na poziomie krajowym, proces na poziomie krajowym
organizuja same Panstwa Czlonkowskie. Kilka Panstw Czlonkowskich opracowato takie praktyki
obejmujace cztonkéw Forum Doradczego EFSA i punkty centralne °.

* Osoba prawna lub organizacja posiadajaca osobowos§¢ prawna: stowarzyszenie, korporacja, spotka, spotka
jednoosobowa czy spotka powiernicza posiadajaca pozycjg prawna. Osoba prawna posiada zdolnos¢ prawna do
zawierania umow, zobowiazan, zaciagania i splaty dlugéw, pozywania i bycia pozywanym i do bycia
odpowiedzialng za swoje dziatania.

® Istotna kwestia z punktu widzenia spelniania warunkéw dla otrzymania grantéw z EFSA jest to, ze
wyznaczone organizacje z listy moga wspotpracowac jedynie z innymi wyznaczonymi organizacjami, a NIE
Z niewyznaczonymi organizacjami/ czgsciami organizacji.

® Wykaz punktow centralnych podany jest na stronie internetowej EFSA:
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1.1.

Proces wyznaczania nowych organizacji

Aktualny proces wyznaczania nowych organizacji do umieszczenia w wykazie z art. 36 wyglada
nastepujaco:

1.

10.

11.
12.

Cztonek forum doradczego/ punkt centralny moga zidentyfikowac organizacje w swoim kraju
jako potencjalnego kandydata do umieszczenia w wykazie z art. 36, albo organizacja sama
zasygnalizuje zainteresowanie w punkcie centralnym lub bezposrednio w EFSA. W tym
drugim przypadku organizacj¢ kontaktuje si¢ z odpowiednim punktem centralnym w danym
kraju, poniewaz punkty centralne moga udzieli¢ pomocy i porady w procesic wyznaczania
kandydatéw w swoich krajach;

Organizacja najpierw rejestruje si¢ w bazie danych online organizacji z art. 36 " (Art36-
DB) jako go$é, zgodnie z opisem w Podreczniku Uzytkownika ;

Gos$¢ wypehia kwestionariusz online w imieniu organizacji, podajac co najmniej jedna osobe do
kontaktu, i przesyta go droga elektroniczna;

EFSA sprawdza kwestionariusz online przestany poprzez Art36-DB,;

Jesli brakuje jaki$ informacji lub potrzebne sa wyjasnienia, EFSA przesyla prosbe
bezposrednio do osoby do kontaktu w organizacji i powiadamia punkt centralny.

Kiedy informacje sq kompletne, EFSA informuje o tym organizacje i punkt centralny;

Panstwo Cztonkowskie® sprawdza nastepnie zgodnos¢ informacji podanych przez organizacje
z kryteriami okreslonymi w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 — ocena przez
Panstwo Czlonkowskie ma szczegolne znaczenie z powodu wielosci jezykow i réznych
uregulowan prawnych;

Jesli wynik sprawdzenia przez Panstwo Czlonkowskie jst pozytywny, punkt centralny
wysyla wydruk kwestionariusza online (w wersji dostarczonej za posrednictwem Art36-
DB) wraz z dokumentami towarzyszacymi do stalego przedstawicielstwa/ misji w
Brukseli;

State przedstawicielstwo/ misja formalnie wyznacza organizacj¢ do umieszczenia w
wykazie z art. 36 przesyltajac kwestionariusz i inne dokumenty do EFSA poczta/ kurierem, z
kopia do Komisji Europejskiej, i wskazuje, czy konkretna czg$¢ organizacji posiada
Zdolnoécioi kompetencje do pracy w sieci i/lub wykonywania zadan zlecanych jej przez
EFSA

EFSA ponownie sprawdza organizacjg na spetienie kryteriow okreslonych w rozporzadzeniu
Komisji nr 2230/2004 i przygotowuje propozycje dla Zarzadu EFSA co do wpisania
/niewpisywania organizacji do wykazu.

Zarzad EFSA podejmuje decyzj¢ o wpisaniu/ niewpisaniu organizacji do wykazu.

EFSA informuje state przedstawicielstwo/ misjg, punkt centralny oraz organizacj¢ o decyzji
Zarzadu i aktualizuje wykaz na stronie internetowej EFSA.

http://www.efsa.europa.eu/en/fp/fpmembers.htm

" http://www.efsa.europa.eu/art36/registration

® dostepny po zalogowaniu na:_https:/art36.efsa.europa.eu/art36-
web/search_general?wicket:interface=:5:search:ug.link:efsaUserquidePdf::IResourceL istener::

% Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji nr 2230/2004 (patrz Aneks A.i.) w praktyce moze to by¢ wykonywane
np. przez cztonkdéw Forum Doradczego lub punkt centralny albo inny organ/ strukturg (utworzona) w tym celu
(patrz aneksy

Alii.iB.)

0 Wiecej szczegotow: patrz art. 1(2), akapit 3 rozporzadzenia Komisji nr 2230/2004.



http://www.efsa.europa.eu/en/fp/fpmembers.htm
http://www.efsa.europa.eu/art36/registration
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1.2. Wskazéwki dotyczace wypelniania kwestionariusza i dostarczania dokumentéw
uzupelniajacych

W tym rozdziale podane sa wskazowki, jak wypetnia¢ kwestionariusz bazy danych organizacji z art.
36 (Art36-DB) z dostepem chronionym hastem. Warunki uzytkowania * Art36- DB i szczegbtowy
Podrecznik uzytkownika ® dostepne sa na stronie wniosku po zalogowaniu si¢ do bazy danych.

Aby uprosci¢ proces wyznaczania i obieg informacji, dla kazdej wyznaczonej organizacji i dla
kazdej wyznaczonej czg$ci wigkszej organizacji potrzebny jest oddzielny kwestionariusz.

Informacje podane w kwestionariuszu powinny odnosi¢ si¢ do wyznaczanej jednostki, tzn., jesli
wyznaczana jest cze§¢ wigkszej organizacji, to informacje maja dotyczy¢ wiasnie tej czgsci, a nie
wigkszej organizacji

Ponizej przedstawione sa wskazowki, jak wypelnia¢ kwestionariusz.

1.21. Informacje ogélne (punkt 2.1 kwestionariusza )

Wyznaczone organizacje musza by¢ osobami prawnymi (rozporzadzenie Komisji nr 2230/2004), tzn.
organizacjami, ktore moga zawiera¢ z EFSA umowy. Dlatego w kwestionariuszu "Nazwa
organizacji” i "Nazwa 0soby prawnej" to to samo. Je$li wyznaczona organizacja jest czeScia
wigkszej organizacji (np. wydzial uniwersytetu) pod "Nazwa organizacji" nalezy podaé: nazwe
wigksze] organizacji (np. uniwersytetu), a potem nazweg konkretnej wyznaczonej czgSci (np.
wydziatu). Wigcej informacji o strukturze wykazu podano w rozdziale 5.

Organizacje moga w kwestionariuszu poda¢ jedna lub wigcej osob do kontaktu.  Osoba do
kontaktu spetnia dwie funkcje:

i) Przekazuje odpowiednie informacje wszystkim aktorom w organizacji (np. jesli wyznaczony
jest caty uniwersytet, konieczne moze okazac¢ si¢ wystanie informacji do wszystkich
wydziatow, itp.); oraz

i) Aktualizuje kwestionariusz, powiadamiajac EFSA o wszelkich zmianach.

Z tego powodu osoba do kontaktu powinna by¢ w stanie dosiggnaé wszystkich istotnych aktorow w
organizacji i powinna by¢ informowana o zmianach majacych znaczenie dla kwestionariusza w celu
natychmiastowej jego aktualizacji. Jesli organizacja zdecyduje si¢ wyznaczy¢ kilka osob do kontaktu,
jedna z nich ma by¢ wskazana jako_gléwna oraz okresli¢ nalezy funkcje poszczegdlnych osob.
Korzystne moze by¢ podanie korporacyjnego adresu e-mail dla (gtownej) osoby do kontaktu,
poniewaz do tej skrzynki dostgp ma wigcej niz jedna osoba, co skraca czas reakcji. Co wigcej,
umozliwia to organizacji dostep do kwestionariusza nawet, jesli (gldéwna) osoba do kontaktu odeszta z

pracy.

1.2.2.  Opis organizacji (punkt 2.2 kwestionariusza)

Przy podawaniu statusu i funkcji organizacji mozna w kwestionariuszu zaznaczy¢ kilka opcji
(rzadowa, publiczna, fundacja, prywatna, czg$¢ sieci, inne). Na przyktad prywatna uczelnia zaznaczy
pola "Uniwersytet/ instytucja/organizacja akademicka" oraz "Organizacja prywatna"; po zaznaczeniu
pola "Inne" mozna poda¢ dodatkowe informacje.

Wymagane sa dowody, ze wyznaczone jednostka realizuje cele w interesie ogélnym . Mozna
przedstawi¢ akt prawny powotujacy organizacj¢ lub inny dokument oficjalny potwierdzajacy jej
powolanie, jasno wskazujace, ze organizacja realizuje cele w interesie ogolnym. Wigcej informacji i
wskazowek w tym temacie podano w zataczniku C.

Pytania, czy organizacja jest catkowicie lub czgsciowo zalezna od finansowania z sektora
prywatnego lub organizacji pozarzadowych (NGO) odnosza si¢ do rocznego budzetu wyznaczonej
jednostki i do tego, czy budzet ten (w catosci lub w cze$ci) pochodzi z sektora prywatnego czy z
NGO. Dalej, wyznaczona jednostka ma poda¢ swoj roczny budzet i jego czes¢ pochodzaca ze
srodkow pozarzadowych. .

Ydostepny po zalogowaniu:_https:/art36.efsa.europa.eu/art36-
web/search_general?wicket:interface=:5:search:tou.link:expertUserguidePdf::IResourceL.istener::
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W polu "Uwagi dot. budzetu" wyznaczona jednostka powinna podaé, jaki procent S$rodkow
pozarzadowych pochodzi ze zrodel publicznych i prywatnych.

Aby udowodni¢, ze wyznaczona jednostka posiada regulaminy i procedury zapewniajace, ze zadania
zlecone przez EFSA zostang wykonane z niezalezno$cia i uczciwo$cia mozna przedstawic
dokumenty dodatkowe, takie jak regulamin dla personelu, akt prawny powotujacy organizacjeg,
procedury wewnetrzne (np. plany szkolen).

Jesli wyznaczone jednostka posiada akredytowane lub certyfikowane procedury robocze, w polu
do wpisywania mozna poda¢ typ akredytacji/ certyfikacji (np. ISO 9001:2008 albo OECD/GLP) i
jednostke akredytujaca/ certyfikujaca (np. krajowy organ akredytacyjny).

1.2.3.  Obszary kompetencji (punkt 3 kwestionariusza)

Ta czg$¢ nie wymaga wyjasnien. Wyznaczone jednostki po prostu zaznaczaj odpowiednie obszary
swojej kompetencji.

1.3. Wskazowki w zakresie ustalania zgodno$ci organizacji z kryteriami

Ten rozdzial zawiera wskazowki, jak sprawdza¢ informacje podane w kwestionariuszu i dokumentach

towarzyszacych zgodnie z rozporzadzeniem Komisji nr 2230/2004 okreslajacym kryteria, ktore
powinny spetnia¢ “ kompetentne organizacje wyznaczone przez Panstwa Czlonkowskie na mocy
art. 36 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 > (art. 1(1)). Wyznaczona organizacja musi spetnia¢
wymagania i kryteria okre§lone w rozporzadzeniu **; zgodno$¢ sprawdzana jest z uzyciem informacji
okreslonych ponizej *%:

1.3.1.  Kryterium 1:
Organizacje muszq realizowac zadania naukowe i techniczne w obszarze zgodnym z misjq EFSA

Sprawdzenie oparte jest na informacjach
z

» Kwestionariusza, w tym:
o Opisem zadan zgodnych z misja EFSA, ktore jednostka moze zrealizowac;

o  Obszarami kompetencji wyznaczonej jednostki '*;
o  Publikacjami w magazynach naukowych z systemem recenzji "peer-review" *°,

= Inne dokumenty, takie jak:
o Misji jednostki - zawiera informacje o zakresie dziatalno$ci i zadaniach organizacji.

Jesli po sprawdzeniu tych informacji okazuje sig, ze wyznaczona jednostka dziata w zakresie
kompetencji EFSA, kryterium mozna uzna¢ za spetnione.

12 peten tekst - patrz art. 1 rozporzadzenia Komisji nr 2230/2004.

B3 Pozycje/ informacje podane w tekécie ponizej, uzywane do sprawdzenia, czy organizacja spehnia kryteria
okre$lone w rozporzadzeniu Komisji nr 2230/2004 nie sa wyczerpujace i moga si¢ w indywidualnych
przypadkach rozni¢.

1 Zaznaczy¢ nalezy co najmniej jedna opcje.

1 W kwestionariuszu nalezy podaé rozsadna liczbe publikacji z zakresu obszaru kompetencji; wazne jest, aby
zauwazyC, ze organizacja moze posiada¢ pewna ilo$¢ odpowiednich dokumentow, ktore jednak nie sa
publikowane w czasopismach z systemem recenzji "peer-review".
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1.3.2.  Kryterium 2:
Organizacje muszq by¢ osobami prawnymi dqiqcymi do realizacji celow w interesie ogolnym
Sprawdzenie oparte jest na informacjach z:

« Kwestionariusza, w tym:

o “status i funkcja organizacji” (tzn. czy to jest uczelnia, organizacja rzadowa, publiczna,
prywatna, fundacja, itd.)";

* Dowody, ze organizacja jest osoba prawna - np. akt zatozycielski, dekret lub decyzja
powotujaca, czy inny dokument potwierdzajacy ustanowienie jednostki przez wladze krajowe
(w przypadku jednostek publicznych); dokument rejestracji jako ptatnika VAT (jesli dotyczy)
czy inny oficjalny dokument (np. monitor urzedowy, rejestr spotek) podajacy nazwe osoby
prawnej, adres siedziby gtownej i numer rejestracyjny przyznany przez wtadze krajowe;

» Wskazanie, ze wyznaczona jednostka dazy do realizacji celow w interesie ogdlnym. Nalezy
przyjrze¢ si¢ nastgpujacym gtéwnym elementom:

o Dowody, Zze wyznaczona jednostka spelnia potrzeby w interesie ogdlnym *’ i nie

posiada charakteru przemystowego czy komercyjnego - np. akt prawny
ustanawiajacy dana jednostke, czy inny oficjalny dokument potwierdzajacy jej
powolanie, jasno wskazujacy, ze realizuje ona cele ogolne; statut jednostki, z ktoérego
mozna wyczytaé miedzy innymi jej misjg, cele, dziatalno$¢ i uprawnienia; raport
roczny wskazujace na zrealizowane przez jednostka dziatania; oraz

o Dowody, ze wyznaczona jednostka jest finansowana w wigkszosci przez organy podlegle
prawu publicznemu tzn. finansowanie publiczne musi przekracza¢ 50%) — budzet
roczny i zrodla finansowania wskazane w kwestionariuszu (w tym % finansowania ze
zrddet pozarzadowych i proporcje srodkow prywatnych do publicznych).

Kryterium, ze organizacja musi by¢ osoba prawna mozna uzna¢ za spelnione, jesli przedstawiona
zostanie odpowiednia dokumentacja. W zakresie '"realizacji celow w interesie ogélnym" oceng
przeprowadza si¢ indywidualnie w oparciu o przedstawione informacje i dowody. Wigcej
szczegbdtowych informacji na temat tego kryterium podano w zataczniku C.

Organizacje muszq dysponowaé procedurami i szczegdlowymi zasadami organizacyjnymi
zapewniajqcymi niezaleinosé i uczciwosé w wykonywaniu powierzonych im przez EFSA zadan

Sprawdzenie oparte jest na informacjach z kwestionariusza, w tym:

* Wskazanie, czy wyznaczona jednostka jest w catosci lub w cze$ci zalezna od finansowania z
sektora prywatnego lub NGO ze szczegdlnym interesem w misji EFSA *°,

»  Wskazanie, czy wyznaczona jednostka przyjmuje granty z sektora prywatnego czy NGO,

» Roczny budzet wyznaczonej jednostki ° ze wskazaniem % ze zrodet pozarzadowych ( i
proporcji srodkow prywatnych do publicznych);

®Mozna zaznaczy¢é wigecej niz jedno pole, gdyz organizacje moga podpada¢ pod kilka z
wyszczegolnionych kategorii / typow.

" Nalezy zauwazy¢, ze koncepcje "realizacja celow w interesie ogdlnym" i "potrzeby w interesie ogdlnym"

roznig si¢ od siebie; jednak z powodu braku doktadnej definicji "realizacji celow w interesie ogdélnym" w

odpowiednich przepisach prawnych, kryteria okreslone w konteks$cie ustalania "potrzeb w interesie ogdlnym"

stosowane sa jako wskazowki dot. selekcji organizacji na zgodno$¢ z kryterium "realizacja celow w interesie

ogblnym" okreslonym w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004 (wigcej szczegdétowych informacji podano

w zataczniku C).

18 Jesli w kwestionariuszu zaznaczono 'tak", nalezy blizej sie przyjrze¢ budzetowi jednostki.

1 jednostka musi posiada¢ zdolnos¢ realizacji projektu.
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e Procedury, przepisy i inne $rodki zapewniajace niezalezno$¢ i uczciwo$¢ wyznaczonej
jednostki i jej pracownikow - np. deklaracja zainteresowania dla personelu, szkolenie w
zakresie uczciwosci 20;

= Wskazanie istnienia obowiazkéw prawnych dla personelu i ekspertow w zakresie zachowania
poufnosci
— np. fragment regulaminu dla pracownikow czy dodatkowa deklaracja zachowania poufnosci do
podpisania przez personel %,

Ocena zgodnosci z tym kryterium dokonywana jest indywidualnie w oparciu o informacje zawarte w
kwestionariuszu.

1.3.3.  Kryterium 3:

Organizacje muszq posiadac wysoki i uznany poziom ekspertyzy naukowej lub technicznej w jednej
lub kilku dziedzinach wchodzqcych w zakres misji EFSA

Sprawdzenie oparte jest na informacjach z kwestionariusza, w tym:

* Wskazanie liczby personelu naukowego i pomocniczego oraz lat do§wiadczenia personelu
. . 22.
naukowego pracujacego w jednostce

» Publikacje w czasopismach naukowych oraz kompetencje naukowe organizacji %
 Liczba lat aktywnosci jednostki w obszarach jej kompetenciji %;

* Poda¢ posiadane przez jednostke akredytowane lub certyfikowane procedury robocze - typ
akredytacji/ certyfikacji (np. ISO 9001:2008 albo OECD/GLP) i jednostke akredytujaca/
certyfikujaca (np. krajowy organ akredytacyjny).

= Akceptacja oceny zewnetrznej - moze to byé np. audyt zewnetrzny®

» Deklaracja dot. obszaréw kompetencji wyznaczonej jednostki .

1.3.4.  Kryterium 4:

Organizacje muszq by¢ zdolne do pracy w sieci organizacji umieszczonych w wykazie w
dzialaniach leiqcych w obszarze misji EFSA i/lub muszq by¢é zdolne do skutecznego
wykonywania zadan wymienionych w art. 4 niniejszego rozporzqdzenia

Sprawdzenie oparte jest na informacjach z kwestionariusza, w tym:
» Doswiadczenie w pracy w sieci ekspertow krajowych/ migdzynarodowych;

* Dostgpnos¢ materialow i nowoczesnych $rodkéw elektronicznej wymiany dokumentow i
komunikacji - np. opis posiadanych narzedzi IT;

20 Jesli w kwestionariuszu zaznaczono "nie", nalezy sprawdzi¢ bezposrednio w organizacji, w jaki sposob
zapewnia si¢ niezaleznos¢ i uczciwosc.
2! Jesli w kwestionariuszu zaznaczono "nie", nalezy sprawdzi¢ bezposrednio w organizacji, w jaki sposob
zapewnia si¢ poufnos¢, szczegolnie w odniesieniu do potencjalnych projektéw z EFSA.
22\W zaznaczonych obszarach kompetencji wymaga si¢ rozsadnej liczby

personelu.
2 W kwestionariuszu nalezy podaé rozsadna liczbe publikacji z zakresu obszaru kompetencji; wazne jest, aby
zauwazyC, ze organizacja moze posiada¢ pewna ilo$¢ odpowiednich dokumentow, ktore jednak nie sa
publikowane w magazynach naukowych
 Liczbe wymagalnych lat nalezy poréwna¢ z innymi organizacjami dziatajacymi w tym samym obszarze.
Zalezy od tematu.
% Jesli w kwestionariuszu zaznaczono "nie", nalezy skontaktowaé sig bezposrednio z organizacja i sprawdzi¢, jak
wysoki poziom kompetencji jest zapewniony; uwaga: jesli organizacja przedstawi akredytacje lub certyfikacje
ocena musi by¢ zewnetrzna.
%6 Zaznaczyé nalezy co najmniej jedno pole.
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Zdolno$¢ do przyznania wysokiego priorytetu okreslonym projektom z EFSA %

8 ze wskazaniem % ze zrodet pozarzadowych (i proporcji $rodkéw prywatnych do

* Roczny budzet wyznaczonej jednostki 2
publicznych);

» Liczba personelu naukowego i pomocniczego oraz lat doswiadczenia personelu naukowego
pracujacego w jednostce %;

* Publikacje w czasopismach naukowych oraz kompetencje naukowe wyznaczonej
jednostki 30’

 Liczba lat aktywnosci jednostki w obszarach jej kompetencji **;
 Deklaracja dot. obszaréw kompetencji wyznaczonej jednostki *.

= Istnienie pisemnych procedur (np. standardowych procedur operacyjnych), okresowo
aktualizowanych *;

Akceptacja oceny zewnetrznej - moze to by¢ np. audyt zewnetrzny™

2. Aktualizacja profilu organizacji

Aktualizowanie informacji o organizacjach jest wazne w celu zapewnienia np. mozliwosci
kontaktu z organizacja przez EFSA, punkt centralny czy inne wlasciwe organy. Organizacje sa
zobowigzane natychmiast aktualizowac swoje profile (kwestionariusze) w Art36-DB po zmianach
i poinformowac o nich EFSA i panstwo Cztonkowskie. Zmiany dziela sig na:

1. zmiany techniczne (tzn. niemajace wpltywu na kryteria formalne wilaczenia do wykazu
okreslone w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2230/2004; np. zmiana osoby do kontaktu,
danych teleadresowych, niewielkie zmiany w obszarze kompetencji); oraz

2. zmiany istotne (tzn. majace potencjalny wplyw na kryteria formalne, np. zmiany struktury
(np. fuzja organizacji), zmiany finansowania lub kompetencji organizacji, zmiany w
regulaminach dot. personelu lub fundamentalne zmiany procedur roboczych.

Panstwa Cztonkowskie moga takze prosi¢ organizacje umieszczone w wykazie (poprzez Forum
Doradcze/ punkt centralny) o zaktualizowanie profili lub o potwierdzenie, Ze dane zawarte w profilach
sg aktualne.

2.1. Proces aktualizacji profilu organizaciji

Proces aktualizacji profilu organizacji (kwestionariusza) przedstawiony jest w decyzji Zarzadu
EFSA *,

Kiedy organizacja z wykazu z art. 36 chce zaktualizowa¢ swoj profil (kwestionariusz) w Art36-DB:

1.  Osoba do kontaktu aktualizuje istniejacy kwestionariusz online w Art36- DB* i przesyta go;

2 festi—zaznaczono—tytko—pierwsze pole (dziatania krétkoterminowe), kwestie nalezy wyjasni¢ z

organizacja.
%8 Jednostka musi posiada¢ zdolnoéé realizacji projektu.
W zaznaczonych obszarach kompetencji wymaga si¢ rozsadnej liczby

personelu.
%W kwestionariuszu nalezy poda¢ rozsadna liczbe publikacji z zakresu obszaru kompetencji; wazne jest, aby
zauwazy¢, ze organizacja moze posiada¢ pewna ilo§¢ odpowiednich dokumentow, ktore jednak nie sa
publikowane w magazynach naukowych

3! Liczbe wymaganych lat nalezy poréwna¢ z innymi organizacjami dziatajacymi w tym samym obszarze.
Zalezy takze od tematu.
%2 Zaznaczy¢ nalezy co najmniej

jedno pole.
3 Jesli w kwestionariuszu zaznaczono "nie", nalezy sprawdzié¢ bezposrednio w organizacji, w jaki sposob
zapewnia si¢ zdolno$¢ realizacji.
3 Dokument Zarzadu: mb 18 12 08 poz. 8 dok. 6b - aktualizacja wykazu organizacji z art. 36
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2. EFSA sprawdza zmiany dokonane w istniejacym kwestionariuszu online: czy dostgpne sa
wszystkie niezbgdne informacje i czy zmiany maja charakter techniczny czy tez istotny;

3. EFSA informuje organizacj¢ i punkt centralny, jesli potrzebne sa dodatkowe informacje. Jesli
zmiany zakwalifikowano jako istotne (patrz wyzej), musza one takze zosta¢ zgloszone przez
state przedstawicielstwo/ misjeg.

W zalezno$ci od charakteru zmiany proces wyglada nastepujaco:
Zmiany techniczne (mogq by¢ przetwarzane bezposrednio po przedlozeniu), pod warunkiem
dostepnosci wszystkich wyjgkanych informacji):
4.  Dyrektor wykonawczy EFSA moze przyja¢ zmiany mocg decyzji wlasnej; oraz
5. EFSA informuje dana organizacj¢ o decyzji za posrednictwem Art36-DB, a takze Zarzad
EFSA na nast¢gpnym posiedzeniu;
Zmiany istotne (muszq zostac zgtoszone do EFSA przez state przedstawicielstwo/ misje):

4.  Stosuje sig ten sam proces, jak w przypadku nowego wyznaczenia (patrz rozdziat 1.1).

3. Usuniecie organizacji z wykazu

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2230/2004 stwierdza, ze* w przypadku gdy wyznaczone jednostki

przestajq odpowiadacé kryteriom wyrazonym w ust. 1, Panstwa Czlonkowskie przystepujq do
wycofania tego mianowania i niezwlocznie powiadamiajq o tym Urzqd, dolqczajqc kopie dla
Komisji,i przekazujq materialy dowodowe” (art. 1(1)). W kazdym przypadku organizacja maja
obowiazek powiadomi¢ Panstwo Cztonkowskie o istotnych zmianach, ktére moga spowodowac, ze
organizacja przestaje odpowiada¢ kryteriom okreslonym w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
2230/2004.

Proces usuwania organizacji:

1. Jesli Panstwo Czlonkowskie (np. cztonek Forum Doradczego/ punkt centralny) uzna np.
podczas przegladu wykazu, albo otrzyma informacje, ze wyznaczona jednostka nie spetnia
juz kryteriéw, to informuje ot tym facie EFSA oraz odpowiednie state przedstawicielstwo/
misje;

2. Stale przedstawicielstwo/ misja wysyta wycofanie wraz z odpowiednimi dowodami do EFSA
poczta/ kurierem, z kopia do Komisji Europejskiej;

3. Dyrektor wykonawczy EFSA zmienia wykaz z art. 36;

4. EFSA informuje state przedstawicielstwo/ misj¢ oraz organizacj¢ o usunigciu organizacji z
wykazu; informuje takze Zarzad EFSa na jego nastgpnym posiedzeniu; oraz

5. EFSA publikuje na swojej stronie internetowej zmiang wykazu z art. 36.

% http://www.efsa.europa.eu/art36
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4.  Przeglad wykazu z art. 36

Zgodnie z art. 1(3) rozporzadzenia Komisji nr 2230/2004, *“ Panstwa Czlonkowskie regularnie, a
przynajmniej raz na 3 lata, dokonujq przegladu wykazu wyznaczonych przez nie organizacji .” Na
posiedzeniu Zarzadu EFSA w grudniu 2008 r. ustalono, ze aktualizacja wykazu z art. 36 nie
powinna by¢ stala. Z tego powodu aktualizacje powinny wykonywaé Panstwa Czlonkowskie i
organizacje, przez caly rok w zaleznosci od potrzeb.

W ramach bardziej sformalizowanego przegladu wykazu z art. 36, co
rok:

* EFSA moze przypomnie¢ organizacjom znajdujacym si¢ w wykazie, aby sprawdzity, czy

informacje zawarte w ich profilach (kwestionariuszach) sa nadal aktualne i poinformowac o
tym punkt centralny, aby poprosit je o usprawnienie procesu; oraz

* EFSA moze poprosi¢ Panstwo Cztonkowskie (za posrednictwem Forum Doradczego/ punktu
centralnego) o sprawdzenie wykazu zgodnie z powyzszym akapitem i o potwierdzenie, ze
wykaz i profile organizacji (kwestionariusze( sg aktualne.

5. Przedstawianie organizacji w wykazie

W ciagu ostatnich lat starano sig¢, glownie we wspolpracy z punktami centralnymi,
zharmonizowac sposob przedstawiania wpisow w wykazie. Zdobyte do§wiadczenie wskazuje,
ze dodatkowe wytyczne sa bardzo przydatne w zapewnianiu dalszej harmonizacji, co ma
wptyw na efektywnos$¢ taczenia organizacji w sieci zgodnie z art. 36.
Na sposob, w jaki nazwy organizacji pojawiaja si¢ w wykazie szczegdlny wptyw maja:

1. Sposéb, w jaki nazwe organizacji napisano w kwestionariuszu w 36-DB; oraz

2. Fakt, czy wyznaczona jednostka jest organizacja samodzielna czy tez czgScia wigkszej organizacji.

5.1 Nazwa organizacji

Nazwa organizacji aktualnie pojawia si¢ w wykazie w ten sam sposob, w jaki zostala ona
wyznaczona przez dane Panstwo Czlonkowskie tzn. tak, jak wpisano ja w kwestionariuszu. Dlatego,
aby zapewni¢ zrozumiale przedstawianie nazw organizacji w publikowanym wykazie, przestrzegac
nalezy nastepujacych zasad:

* Sprawdza¢, czy w polach "nazwa wyznaczanej jednostki" oraz "nazwa osoby prawnej" wpisy
sa identyczne; wyznaczona organizacja musi by¢ osoba prawna (nawet jesli jest czescia
wigkszej organizacji).

* Podawac pelng nazwe organizacji, nie tylko akronim (po pelnej nazwie akronim mozna
poda¢ w nawiasach);

e Podawac¢ nazwe¢ w jezyku angielskim; jesli Pafistwo Czlonkowskie chce umiesci¢ nazwe w
jezyku oryginalnym, to moze ona zosta¢ podana w nawiasach, za nazwa w jezyku angielskim i
przed akronimem).

5.2. Whpisy w wykazie

Zgodnie z powyzszymi zasadami wpisy w wykazie powinny wyglada¢ nastgpujaco:
1. National Veterinary Institute®;
2. Finnish Food Safety Authority (EVIRA)*
3. Federal Environment Agency (Umweltbundesamt, UBA)®

% Nazwa organizacji w jezyku angielskim;
% Nazwa organizacji w jezyku angielskim, potem akronim w nawiasach.
% Nazwa organizacji w jezyku angielskim, potem nawiasach nazwa w jezyku oryginalnym i akronim.

11
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ZALACZNIK/Z ALACZNIKI

A. ZADANIA I ODPOWIEDZIALNOSCI POSZCZEGOLNYCH ZANGAZOWANYCH STRON

i. O ODPOWIEDZIALNOSC OKRESLONA W ROZPORZADZENIU

W tabeli ponizej wymieniono zaangazowane strony (aktoréw) i zakres ich odpowiedzialnos$ci
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 178/2002 oraz
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 2230/2004.

Aktorzy

Zakres odpowiedzialno$ci

Panstwa
Czlonkowskie

13

wazne jest, aby organizacje te byly wyznaczane przez poszczegolne
Panstwa Czlonkowskie w oparciu o kryteria naukowej i technicznej
kompetencji, skutecznosci i niezaleznosci ” (rozporzadzenie (WE) nr
2230/2004, punkt (3) preambuty);

“ Panstwa Czionkowskie przekazujq Urzedowi, wraz z kopiq dla Komisji,
nazwy i referencje wyznaczonych organizacji, dowody swiadczqce o
przestrzeganiu przez te jednostki kryteriow okreslonych w ust. 1, jak rowniez
liste szczegolnych dziedzin ich kompetencji naukowej. W szczegolnosci, do
celow art. 6 ust. 3 lit. b) i art. 18 ust. 3 lit. b) rozporzqdzenia (WE) nr
1829/2003, Panstwa Cztonkowskie przekazujq nazwy i referencje jednostek
kompetentnych w zakresie oceny poziomu szkodliwosci genetycznie
zmodyfikowanych Srodkow spozywczych i srodkow Zywienia zwierzqt ”
(rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004, art. 1(2), akapit 1);

113

Panstwa Czlonkowskie powinny okresli¢c przypadki, w ktorych
szczegolna czes¢ wyznaczonej organizacji, upowazniona i zdolna do pracy
w sieci moze realizowaé dzialania naukowe i/lub wykonywac zadania,
ktore moze jej powierzyé Urzqd. ™ (rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004,
art. 1(2), akapit 3);

“ W przypadku, gdy wyznaczone jednostki przestajq odpowiadac kryteriom
wyrazonym w ust. 1, Panstwa Czlonkowskie przystepujq do wycofania tego
mianowania i niezwlocznie powiadamiajq o tym Urzqd, dotqczajac kopie dla
Komisji, i przekazujq materialy dowodowe ” (rozporzadzenie (WE) nr
2230/2004, art. 1(3), akapit 1);

EFSA

(13

Urzqd wupewnia si¢, ze wyznaczone przez Panstwa Czlonkowskie
organizacje  odpowiadajq  kryteriom  wyrazomym w  art.  1(1)”
(rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004, art. 2(1).

Zarzad
EFSA

“ Zarzqd Urzedu, na wniosek dyrektora wykonawczego, sporzqdza wykaz
kompetentnych organizacji wraz ze wskazaniem szczegolnych dziedzin ich
kompetencji ” (rozporzadzenie (WE) nr 2230/2004, art. 2(2)

12
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ii. PROPONOWANE ZADANIA

W tabeli ponizej wymieniono aktoréw i ich zadania oparte na podanych powyzej zakresach
odpowiedzialnosci.  Poniewaz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2230/2004 jako aktorow
wymienia tylko "Panstwa Czlonkowskie", co oznacza ich state przedstawicielstwa/ misje w
Brukseli, bez wymieniania rzeczywistych instytucji/ organéw w Panstwach Cztonkowskich, za
organizowanie procesu na poziomie krajowym odpowiadaja wigc Panstwa Czlonkowskie. Kilka
Panstw Czlonkowskich opracowato takie praktyki obejmujace cztonkéw Forum Doradczego

EFSA i punkty centralne.

Aktorzy

Zadania

(Potencjalne)
kompetentne organizacje
(poprzez osobg do
kontaktu)

Skontaktowanie si¢ z odpowiednim punktem centralnym podczas
wypelniania kwestionariusza online;

Wypehienie kwestionariusza 1 dostarczenie niezbgdnych/
wymaganych dokumentéw;

Aktualizowanie kwestionariusza po zmianach w organizacji (w
tym zmianach technicznychtzn. zmianach niemajacych wptywu
na formalne kryteria wlaczenia, np. zmiana osoby do kontaktu
lub danych teleadresowych, niewielkie zmiany w obszarze
kompetencji) oraz zmianach istotnych (tzn. majacych
potencjalny wptyw na kryteria formalne, np. zmiany struktury,
finansowania lub kompetencji organizacji) i poinformowanie o
tym fakcie punktu centralnego.

Zapewnienie, ze caly odpowiedni personel naukowy w
wyznaczonej organizacji jest poinformowany o nowych grantach i
przekazywanie temu personelowi informacji otrzymanych z EFSA.

Panstwa Czlonkowskie

Cztonkowie Forum
Doradczego i punkty
centralne

Identyfikowanie i kontaktowanie si¢ z nowymi potencjalnymi
kompetentnymi organizacjami;

Pomaganie (potencjalnym) kompetentnym organizacjom w
wypeieniu kwestionariusza;

Sprawdzanie (potencjalnych) kompetentnych organizacji wedtug
kryteriow formalnych okreslonych w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 2230/2004, pomaganie statym
przedstawicielstwom/ misjom w ocenie;

Wysylanie wydrukowanego kwestionariusza i innych dokumentow
poczta do statego przedstawicielstwa/ misji w Brukseli w celu
formalnego zgtoszenia organizacji do EFSA;

Zapewnienie - we wspoltpracy z wyznaczonymi organizacjami - ze

State przedstawicielstwa
/ misje

Formalne wyznaczanie organizacji do umieszczenia w wykazie z
art. 36 (czyli dostarczanie do EFSA dowodoéw spetnienia kryteriow
umieszczenia w wykazie, poprzez przestanie kwestionariusza i
innych dokumentow do EFSA poczta/ kurierem, z kopia do
Komisji Europejskiej, i wskazanie, czy konkretna czg$¢ organizacji
posiada zdolno$¢ i kompetencje do pracy w sieci i/lub
wykonywania zadan zlecanych jej przez EFSA);

Formalne informowanie EFSA o istotnych zmianach w profilu juz
wyznaczonej organizacji (tzn. dostarczanie do EFSA dowodow, ze
organizacja nadal spetnia kryteria umieszczenia w wykazie,
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poprzez przestanie zaktualizowanego kwestionariusza i innych
dokumentow do EFSA poczta/ kurierem, z kopia do Komisji
Europejskiej);

Formalne wycofanie wyznaczonej organizacji i zadanie usunigcia
jej z listy z art. 36 poprzez wystanie do EFSA odpowiedniego
pisma poczta/ kurierem, z kopia do Komisji Europejskiej;

Regularny przeglad listy z art. 36, minimum raz na 3 lata.

EFSA

EFSA

Wstepne sprawdzanie kwestionariuszy online (potencjalnych)
kompetentnych organizacji przedtozonych za posrednictwem
Art36DB;

Informowanie (potencjalnych) kompetentnych organizacji, jesli
dostarczone informacje sa kompletne Iub jesli potrzebne sa
wyjasnienie lub uzupehienia; takze informowanie o tym fakcie
punktu centralnego;

Informowanie (potencjalnych) kompetentnych organizacji i
punktu centralnego, jesli zmiany w organizacji sa istotne i
dlatego musza one zosta¢ zgloszone za posrednictwem statego
przedstawicielstwa/ misji;

Przygotowanie oceny spetnienia przez organizacj¢ kryteriow
formalnych (za posrednictwem Komitetu ds. art. 36);
Organizowanie procedur przyjmowania i zmiany wykazu z art.
36 przez dyrektora wykonawczego EFSA po technicznych
zmianach w organizacji znajdujacych si¢ w wykazie, a takze
usuwania organizacji przez odpowiednie state
przedstawicielstwa/ misje (w tym przygotowywanie dokumentacji
celem informowania Zarzadu EFSA o z mianach wykazu);
Przygotowywanie dokumentacji dla Zarzadu EFSA celem podjgcia
decyzji o wiaczeniu/ niewlaczaniu organizacji do wykazu i o
istotnej zmianie w organizacjach znajdujacych si¢ w wykazie;
Aktualizowanie wykazu na stronie internetowej EFSA zgodnie
z decyzjami dyrektora wykonawczego i Zarzadu EFSA;

Informowanie  stalego  przedstawicielstwa/ misji, punktu

Dyrektor wykonawczy EFSA

Przyjmowanie za pomoca decyzji zmian technicznych w
organizacjach znajdujacych si¢ w wykazie z art. 36;
Przedstawianie Zarzadowi propozycji dotyczacych (aktualizacji)
wykazu z art. 36.

Zarzad EFSA

Przyjmowanie wykazy z art. 36, podejmowanie decyzji o
aktualizacji wykazu, tzn. wlaczeniu/ niewtaczaniu organizacji
do wykazu, zmian wykazy na skutek istotnych zmian w
znajdujacych si¢ w nim organizacjach oraz usunigciu
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B. SUGESTIE DOTYCZACE PROCESU WYZNACZANIA /OCENY PRZEZ ORGANIZACJE |
PANSTWA CZELONKOWSKIE

Poz.

Sugerowane/ zalecane dzialanie

Wypekienie
kwestionariusza

Zaleca sig, aby (gtdéwna) osoba kontaktowa w organizacji kandydujacej do
wykazu z art. 36 skontaktowata si¢ z punktem centralnym EFSA na
wczesnym etapie tzn. przed rozpoczgciem wypetniania kwestionariusza,
poniewaz punkt centralny moze:

i. Wyjaséni¢ odpowiednie procedury i pomoc w wypetnianiu

kwestionariusza;

ii. Wspiera¢ formalne wyznaczenie organizacji przez state

przedstawicielstwo/ misje.

Wybor
osoby/osob do
kontaktu w
organizacji

Osoba do kontaktu powinna by¢ w stanie:

i. Bezposrednio kontaktowac si¢ z wszystkimi odpowiednimi aktorami,
przekazywac odpowiednie informacje wszystkim aktorom w organizacji
(np. jesli wyznaczony jest caty uniwersytet, konieczne moze okazac si¢
wystanie informacji do wszystkich wydziatow, itp.); oraz

ii. By¢ informowana o zmianach majacych znaczenie dla
kwestionariusza w celu jego aktualizacji.

Organizacje moga w kwestionariuszu poda¢ jedna lub wigcej os6b do
kontaktu. Pomoze to w usprawnieniu przeptywu informacji, szczegélnie w
duzych organizacjach. Jesli organizacja zdecyduje si¢ wyznaczy¢ kilka
0sob do kontaktu, jedna z nich ma by¢ wskazana jako gléwna oraz
okresli¢ nalezy funkcje poszczegolnych osob.

Podawanie danych
teleadresowych w
kwestionariuszu

Jako adres e-mail (gtéwnej) osoby do kontaktu najlepiej jest podaé e-

mail korporacyjny, poniewaz:

i. Umozliwia to organizacji dostep do kwestionariusza nawet, jesli
(gtéwna) osoba do kontaktu odeszta ze stanowiska, oraz

ii. Jesli gtownej osoby do kontaktu nie ma w biurze, inne osoby moga mie¢
dostep do maila i reagowac na korespondencje, co skraca czas dziatania.

Przedstawianie
kwestionariusza i
dokumentow do

Aby zapewnic¢ (szybkie) ich otrzymanie, kwestionariusz i dodatkowe
dokumenty mozna wysta¢ do statego przedstawicielstwa/ misji kurierem.
Praktyka potwierdzita, ze wysytanie ich dodatkowo e-mailem tez ma swoje

statego zalety:
przeds_ta}\_NICIEISt i. informuje z wyprzedzeniem, ze dokumenty sa w drodze; i
wa/ misji L o . . . .

ii. niewielka ilo§¢ czasu pomigdzy otrzymaniem e-maila a przesytki
Ustalanie W niektorych Panstwach Cztonkowskich zaangazowane sa odpowiednie
zgodnosci ministerstwa.
organizacjl Panstwa Czlonkowskie (np. Forum Doradcze i punkt centralny) moga
kryteriami powola¢ organy/ struktury do oceny organizacji.
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C. INFORMACJE DOTYCZACE “OSOB PRAWNYCH DAZACYCH DO REALIZACJI CELOW W
INTERESIE OGOLNYM”*

Ramy prawne dotyczace sieci organizacji dzialajacych w obszarach objetych misja EFSA zawieraja
kryteria umieszczania organizacji w wykazie organizacji kompetentnych (wykaz z art. 36).
Rozporzadzenie stwierdza, ze wyznaczone organizacje migdzy innymi musza by¢: “ by¢ osobami
prawnymi dazqcymi do realizacji celow w interesie ogolnym .

Osoba prawna

Dla celéw niniejszego dokumentu "osoba prawna" lub organizacja posiadajaca osobowo$¢ prawna to
stowarzyszenie, korporacja, spotka, spotka jednoosobowa czy spotka powiernicza posiadajaca pozycje
prawna. Osoba prawna posiada zdolno$¢ prawna do zawierania umow, zobowiazan, zaciagania i sptaty
dlugéw, pozywania i bycia pozywanym i do bycia odpowiedzialna za swoje dziatania.

W skrécie, osobe prawna (albo organizacje posiadajaca osobowo$¢ prawna) mozna zdefiniowac jako
jednostke posiadajaca pozycje prawna, w tym zdolno$¢ do zawierania umow.

Cele w interesie ogélnym

Z powodu braku jasnej definicji "celow w interesie ogdélnym" w odpowiednich ramach prawnych oraz
w celu utatwienia wyboru organizacji poprzez oceng ich wnioskow wedhug ustalonych kryteriow, jako
wskazdéwki proponuje si¢ uzywac nastgpujacych kryteriow z innych obszaréw prawa UE.

W dyrektywie dot. zamowien publicznych *° za instytucje publiczna uznawane sa: “ paristwo,
Jednostki samorzqdu terytorialnego, podmioty prawa publicznego, zwiqzki ztoZone z jednej lub wielu
takich jednostek lub z jednego lub wielu podmiotéw prawa publicznego ™.

Chociaz dyrektywa dot. zamowien publicznych zostata przyjeta w innym kontek$cie i ma inne
cele, to okresla zestaw kryteriow identyfikujacych podmioty prawa publicznego, ktorych to
kryteriow mozna uzy¢ jako wskazowek podczas oceny organizacji chcacych znalezé si¢ w
wykazie z art. 36.

Zidentyfikowano dwa elementy, za pomoca ktorych interpretuje sig, czy organizacja dazy do realizacji
celow w interesie ogélnym. Aby by¢ uznang za dazaca do realizacji celdéw w interesie ogdlnym
organizacja musi spetni¢ oba te elementy.

1. Spelnianie potrzeb w interesie ogoélnym, nieposiadanie charakteru przemystowego lub
komercyjnego:

W kontekscie dyrektywy dot. zamdwien publicznych Trybunat Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej wskazat, ze:

a. Potrzeby w interesie ogolnym nieposiadajace charakteru przemystowego lub
komercyjnego mozna okresli¢ jako te, ktorych® spetnienie zapewnia samo panstwo lub
na ktorych spetnienie chce zachowaé decydujqcy wplyw”* oraz te,  ktére podlegajq
wzgledom innym niz ekonomiczne”.

% Art. 1b) rozporzadzenie Komisji nr 2230/2004 z dnia 23 grudnia 2004 r. w sprawie zasad stosowania
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 dotyczacego sieci organizacji zajmujacych si¢ dziedzinami wchodzacymi w
zakres misji Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (Dz. U. L 379, 24.12.2004, str. 64-67).

% Dyrektywa 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur
udzielania zamoéwien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi (Dz. U. L 134, 30/04/2004 str. 0114 -
0240).

L Art. 1(9) dyrektywy 2004/18/WE

2 Wyrok Trybunatu z 10 listopada 1998 r., sprawa C-360/96, Gemeente Arnhem, Gemeente Rheden v. BFI
Holding BV, 1998 ECR 1-06821, para. 51
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b. Z doktryny mozna wywnioskowaé, ze potrzeby w interesic ogélnym to te, ktore *

dotycza wymagan catej spolecznosci (krajowej lub lokalnej), ktore nie pokrywaja sig z
konkretnymi lub wylacznymi interesami jasno okreslonej osoby lub grupy osob .

c. Trybunat dodat takze, ze “status podmiotow prawa publicznego nie zalezy od ich
relatywnej waznosci, w ich dzialalnosci jako catosci, w spetnianiu potrzeb w interesie
ogolnym nieposiadajqcych charakteru przemystowego czy komercyjnego. Tak samo bez

znaczenia jest, ze dziatalnos¢ komercyjna moze by¢ prowadzona przez oddzielng osobe

prawngq tworzqcq czesé tej samej grupy lub koncernu”™*,

2. Finansowanie w wigkszej cze$ci przez panstwo, wladze regionalne lub lokalne lub
podmioty prawa publicznego **:

Oznacza, to ze finansowanie ze Zrédel publicznych otrzymywane przez jednostke powinno
przekracza¢ 50% (ponad potowe cato$ci finansow organizacji) ™.

Jakie zrodla uwzgledni¢ nalezy w obliczaniu finansowania, ktore jest "w wigkszosci"
publiczne? Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej wskazat, ze finansowanie publiczne
moze obejmowal  “wszystkie platnosci przeznaczane na finansowanie Ilub wspieranie

dzialalnos$ci danego organu bez zadnych konkretnych wzgledéw .

Dokumenty, ktore nalezy sprawdzi¢ w celu ustalenia zgodnosci z tym Kryterium:
Zidentyfikowano grupe dokumentoéw, ktoére pozwalaja ustali¢, czy organizacja spetnia kryterium
wymienione w akapitach powyzej: Sa to miedzy innymi:

» Akt powolujacy organizacjg;

= Statut organizacji, z ktorego mozna wywnioskowa¢ miedzy innymi jej zakres dziatalnosci,
misje, cele i wladze.

» Raport roczny wskazujacy doktadne dziatania wykonane przez organizacje;

* Roczny budzet i zrodia finansowania.

* Trybunat Sprawiedliwoéci Unii Europejskiej wskazal, ze  nalezy pamietaé, ze [...] sformutowanie [...] nie
wyklucza mozliwosci, ze zamawiajqcy moze zajmowac si¢ innq dziatalnosciq poza swoim konkretnym zadaniem
spelniania potrzeb w interesie ogolnym, nieposiadajacych charakteru przemystowego czy komercyjnego”, Wyrok
Trybunatu z 15 styczne 1998 r., Sprawa C-44/96, Mannesmann Anlagenbau Austria AG i inni v Strohal
Rotationsdruck GesmbH, 1998 ECR 1-00073, para. 31.
“ Wyrok Trybunatu z 10 listopada 1998 r., sprawa C-360/96, Gemeente Arnhem, Gemeente Rheden v. BFI
Holding BV, 1998 ECR 1-06821, para. 51
* Dyrektywa

2004/18/WE
“® Punkt 33, Wyrok Trybunatu (Piata Izba) C-380/98.
* Punkt 21, Wyrok Trybunatu (Piata Izba) C-380/98.
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