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I. IVADAS

Vadovaujantis SESV 294 straipsnio nuostatomis ir Bendra deklaracija dél praktiniy bendro
sprendimo procediiros taisykliy!, jvyko keli neoficialiis Tarybos, Europos Parlamento ir Komisijos
atstovy pasitarimai siekiant dél §io dokumento susitarti per pirmajj svarstyma, tokiu biidu i§vengiant

antrojo svarstymo ir taikinimo procediiros.

Atsizvelgiant ] tai, praneséja Pilar AYUSO (PPE, ES) Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto
saugos komiteto vardu pateiké pasitilymo dé¢l reglamento vieng kompromisinj pakeitima

(171 pakeitimas). D¢l Sio pakeitimo buvo susitarta pirmiau minéty neoficialiy pasitarimy metu.
II. BALSAVIMAS

Balsuojant 2019 m. balandzio 17 d. plenariniame posédyje minétas kompromisinis pasitiilymo dél
reglamento pakeitimas (171 pakeitimas) buvo priimtas. Taip i dalies pakeistas Komisijos
pasitilymas yra Parlamento per pirmajj svarstyma priimta pozicija, kuri pateikiama Sio pranesimo

priede i8déstytoje jo teisékiiros rezoliucijoje?.

Parlamento pozicija atspindi tai, dél ko anksc¢iau susitar¢ institucijos. Tod¢l Taryba turety galéti

patvirtinti Parlamento pozicija.

Tada aktas biity priimtas ta redakcija, kuri atitinka Parlamento pozicija.

1 OL C 145, 2007 6 30, p. 5.

Teis¢kiiros rezoliucijoje iSdéstytoje Parlamento pozicijos redakcijoje pazyméti Komisijos
pasiiilyme padaryti pakeitimai. | Komisijos tekstg jrasytas naujas tekstas pazymétas
paryskintuoju kursyvu. 1Sbrauktas tekstas pazymeétas simboliu ,, I “.
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PRIEDAS
(2019 04 17)

ES vykdomo rizikos vertinimo maisto grandinéje skaidrumas ir tvarumas ***[

2019 m. balandZio 17 d. Europos Parlamento teisékiiros rezoliucija dél pasitilymo dél Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto grandinéje
skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 [dél
bendryju maistui skirty teisés akty], Direktyva 2001/18/EB [dél genetiSkai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo i aplinkg]|, Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 [dél genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary], Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 [dél paSary priedy],
Reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 [dél kvapiyju ruikymo medZiagu], Reglamentas (EB)

Nr. 1935/2004 [dél medZiagy, skirty liestis su maistu], Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 [dél
maisto priedy, fermenty ir kvapiyju medziagy leidimy suteikimo procediiros], Reglamentas
(EB) Nr. 1107/2009 [dé¢l augaly apsaugos produkty] ir Reglamentas (ES) Nr. 2015/2283 [dél
naujy maisto produkty] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)
Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas ;1 Komisijos pasitilyma Europos Parlamentui ir Tarybai (COM(2018)0179),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj, 43 bei 114
straipsnius ir ] 168 straipsnio 4 dalies b punkta, pagal kuriuos Komisija pateiké pasitilyma
Parlamentui (C8-0144/2018),

— atsizvelgdamas ] Teisés reikaly komiteto nuomong dél pasitlyto teisinio pagrindo,
— atsizvelgdamas j Sutarties dé¢l Europos Sajungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas j 2018 m. rugsé¢jo 19 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong!,

— atsizvelgdamas j 2018 m. spalio 10 d. Regiony komiteto nuomone?,

— atsizvelgdamas j preliminary susitarima, kurj atsakingas komitetas patvirtino pagal Darbo
tvarkos taisykliy 69f straipsnio 4 dalj, ir 2019 m. vasario 15 d. laiSku Tarybos atstovo
prisiimtg jsipareigojima pritarti Parlamento pozicijai pagal Sutarties dél Europos Sajungos
veikimo 294 straipsnio 4 dalj,

— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 59 ir 39 straipsnius,

— atsizvelgdamas j Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimg ir
Zuvininkystés komiteto bei Teisés reikaly komiteto nuomones (A8-0417/2018),

1 OL C 440, 2018 12 6, p. 158.
2 OL C 461, 2018 12 21, p. 225.
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1.  priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija!;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma
pakeiCia nauju tekstu, jj keicia i§ esmés arba ketina jj keisti 1§ esmes;

3.  paveda Pirmininkui perduoti Parlamento pozicijg Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams

parlamentams.

Si pozicija pakei¢ia 2018 m. gruodzio 11 d. priimtus pakeitimus (Priimti tekstai,
P8 TA(2018)0489).
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P8_TC1-COD(2018)0088

Europos Parlamento pozicija, priimta 2019 m. balandzio 17 d. per pirmajj svarstyma, siekiant

priimti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/... dél ES vykdomo rizikos
vertinimo maisto grandinéje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i$ dalies kei¢iami reglamentai
(EB) Nr. 178/2002, (EB) Nr. 1829/2003, (EB) Nr. 1831/2003, (EB) Nr. 2065/2003, (EB)

Nr. 1935/2004, (EB) Nr. 1331/2008, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 ir Direktyva

2001/18/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 straipsnio 2 dalj, 114 straipsnj

ir 168 straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomoneg!,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediiros?,

! OL C 440, 2018 12 6, p. 158.
2 OL C461,2018 12 21, p. 225.
3 2019 m. balandZzio 17 d. Europos Parlamento pozicija.
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kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/2002! nustatyti maistui skirty
teisés akty bendrieji principai ir reikalavimai siekiant sukurti bendrg maistui skirty teisés
akty priemoniy pagrindg Sgjungos ir nacionaliniu lygmenimis. Be kita ko, jame numatyta,
kad maistui skirti teisés aktai turi biiti grindziami rizikos analize, iSskyrus atvejus, kai tai

néra tinkama atsizvelgiant j aplinkybes arba priemonés pobudj;

(2) Reglamente (EB) Nr. 178/2002 terminas ,,rizikos analizé* apibréziamas kaip procesas,
susidedantis i$ trijy tarpusavyje susijusiy daliy: rizikos vertinimo, rizikos valdymo ir
praneSimo apie rizika. Kad rizika biity vertinama Sajungos lygmeniu, juo jsteigiama
Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) — atsakinga Sajungos rizikos vertinimo

Istaiga su maisto ir paSary sauga susijusiais klausimais;

1 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis

Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias
procedras | (OL L 31,20022 1,p. 1).
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(3) praneSimas apie rizikg yra itin svarbi rizikos analizés proceso dalis. I 2018 m. REFIT
vertinant bendruosius maisto produktus reglamentuojancius teisés aktus (Reglamenta (EB)
Nr. 178/2002) (atlickant bendryjy maistui skirty teisés akty tinkamumo patikrg) nustatyta,
kad praneSimas apie rizikg apskritai néra laikomas pakankamai veiksmingu. Tai daro

poveikj vartotojy pasitikéjimui rizikos analizés proceso rezultatais;

4) todé¢l butina uztikrinti skaidry, nuosekly ir jtrauky pranesima apie rizika atliekant rizikos
analize, dalyvaujant Sgjungos ir nacionaliniams rizikos vertintojams ir rizikos valdytojams.
Tokiu pranesimu apie rizika turéty buti sustiprintas pilie¢iy pasitikéjimas tuo, kad visa
rigikos analizé yra grindZiama tikslu uZtikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos ir vartotojy
interesy apsaugq. Be to, ta rizikos analizé turéty padéti plétoti dalyvavimu grindZiamgq ir
atvirg visy suinteresuotyjy Saliy dialogg siekiant uztikrinti, kad rizikos analizés procese
biity atsizvelgta | vieSojo intereso pirmenybe ir tikslumgq, iSsamumgq, skaidrumag,

nuoseklumga ir atskaitomybe;
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(%) praneSime apie rizikq reikéty ypac tiksliai, aiSkiai, iSsamiai, nuosekliai, tinkamai ir laiku
paaiskinti ne tik pacias rizikos vertinimo i§vadas, bet ir tai, kaip tokios iSvados
naudojamos sickiant padéti priimti pagrjstus rizikos valdymo sprendimus, kartu su kitais
tinkamais veiksniais, kai aktualu. Turéty biiti pateikta informacija apie tai, kaip buvo
pasiekti rizikos valdymo sprendimai ir j kuriuos veiksnius, iSskyrus rizikos vertinimo
rezultatus, atsizvelgé rizikos valdytojai, taip pat kaip tie veiksniai buvo lyginami

tarpusavyje;

(6) atsizvelgiant j tai, kad visuomené neaiskiai suvokia skirtumgq tarp pavojaus ir rizikos,
pranesime apie rizikq turéty biiti stengiamasi paaiSkinti tq skirtumgq ir taip uztikrinti, kad

placioji visuomené tokj skirtumgq geriau suprasty;

(7) kai yra pagrjsty prieZasciy jtarti, kad maistas arba paSarai gali kelti rizikg Zmoniy ar
gyviiny sveikatai dél reikalavimy nesilaikymo, susijusio su tyciniais taikomos Sqjungos
teisés paZeidimais, jvykdytais taikant nesqZiningg arba apgaulingq praktikq, valdZios
institucijos turéty atitinkamai ir kuo greiciau informuoti visuomene, kuo iSsamiau

nurodydamos atitinkamus produktus ir rizikq, kurie jie gali kelti;
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(8)

)

(10)

bitina nustatyti bendruosius tikslus ir praneSimo apie rizikg principus, atsizvelgiant |
atitinkamas rizikos vertintojy ir valdytojy funkcijas ir kartu uZtikrinant jy

nepriklausomumag;

remiantis I bendraisiais tikslais ir principais turéty buti parengtas bendrasis praneSimo apie
rizikg planas, glaudziai bendradarbiaujant su Tarnyba ir valstybémis narémis ir po
atitinkamy vieSy konsultacijy. Tuo bendruoju planu turéty biiti skatinama visiems rizikos
vertintojams ir rizikos valdytojams Sqjungos ir nacionaliniu lygmenimis skirta
integruota praneSimo apie rizikq sistema visais su maisto grandine susijusiais
klausimais. Jis taip pat turéty sudaryti sqlygas biitinam lankstumui ir jame neturéty biiti

nagrinéjami atvejai, kurie yra konkreciai numatyti bendrajame kriziy valdymo plane;

bendrajame praneSimo apie rizikg plane turéty buti nustatyti pagrindiniai veiksniai, j
kuriuos reikia atsizvelgti svarstant su praneSimais apie rizika susijusiy reikiamy veiksmy
tipg ir lygj, tokius kaip, pavyzdziui, jvairiy lygiy rizika, rizikos pobudis ir jos galimas
poveikis zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai ir, kai aktualu, aplinkai, k3 rizika tiesiogiai
arba netiesiogiai veikia, pavojaus poveikio lygiai, skubumo lygis ir galimybé kontroliuoti
rizikg bei kiti veiksniai, darantys poveikj rizikos suvokimui, jskaitantl taikyting teisés

sistemg ir atitinkamas rinkos aplinkybes;
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(1)

(12)

(13)

bendrajame pranesimo apie rizikq plane taip pat turéty buti nustatytos priemonés ir
kanalai, kuriais reikia naudotis, ir juo turéty biiti sukurti tinkami rizikos analizés procese
dalyvaujanciy rizikos vertintojy ir rizikos valdytojy Sqjungos ir nacionaliniu lygmenimis
veiklos koordinavimo ir bendradarbiavimo mechanizmai, visy pirma, kai kelios
Sqjungos agentiiros rengia mokslinio darbo tais paciais arba susijusiais dalykais
dokumentus, kad buty uztikrinamas nuoseklus praneSimas apie rizikg ir atviras visy

suinteresuotyjy Saliy dialogas,

skaidrus rizikos vertinimo procesas prisideda prie to, kad Tarnyba vartotojy ir placiosios
visuomenes akyse igyja didesnj teisétumg jai atliekant savo paskirtj, padid¢ja jy
pasitikéjimas jos darbu ir uztikrinama, kad Tarnyba buty labiau atskaitinga Sajungos
pilie¢iams demokratinéje sistemoje. Todél butina sustiprinti placiosios visuomenés ir Kity
suinteresuotyjy Saliy pasitikéjima rizikos analizés procesu, kuriuo grindziami atitinkami
Sajungos teiseés aktai, ir visy pirma rizikos vertinimu, jskaitant jo skaidruma, taip pat

Tarnybos organizavima, veikimg bei nepriklausomuma;

tikslinga padidinti valstybiy nariy vaidmenyj, taip pat visy Tarnybos I valdanciosios
tarybos (toliau — Valdancioji taryba) veikloje dalyvaujanciy subjekty pastangas ir

dalyvavimg;
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(14) 1§ patirties Zinoma, kad Valdanciosios tarybos vaidmuo pirmiausia susij¢s su
administraciniais ir finansy aspektais ir nedaro poveikio Tarnybos vykdomo mokslinio
darbo nepriklausomumui. Tod¢l | Valdanciajg tarybg tikslinga jtraukti visy valstybiy nariy,
Europos Parlamento ir Komisijos, taip pat pilietinés visuomenés ir pramonés
organizacijy atstovus, I kartu numatant, kad tie atstovai turéty turéti patirties ir
ekspertiniy Ziniy ne tik maisto grandinés teisés ir politikos srityse, jskaitant rizikos
vertinimg, bet ir valdymo, administraciniy, finansy ir teisés klausimy srityse, ir

uZtikrinant, kad jie veikty nepriklausomai vieSojo intereso labui;

(15) Valdanciosios tarybos nariai turi biti paskirti tokiu biidu, kad biity uztikrinti auk$¢iausi

kompetencijos standartai ir placiausia patirtis atitinkamose srityse;
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(16)

(17)

atlikus bendryjy maistui skirty teisés akty tinkamumo patikrg paaiskéjo, kad yra tam tikry
trakumy, susijusiy su ilgalaikiu Tarnybos geb¢jimu palaikyti auksto lygio kompetencija.
Visy pirma, sumazéjo kandidaty, teikianciy prasymus dél narystés Tarnybos mokslinése
grupése, skaicius. Taigi sistema turéty biiti stiprinama, o valstybés narés turéty atlikti
aktyvesnj vaidmen;j uZztikrinant, kad biity suburta pakankama eksperty grupé, kad biity
tenkinami Sgjungos rizikos vertinimo sistemos poreikiai, susije su auksto lygio moksline

kompetencija, nepriklausomumu ir ekspertinémis Ziniomis jvairiose srityse;

siekiant toliau uztikrinti rizikos vertinimo nepriklausomuma nuo rizikos valdymo ir kity
interesy Sajungos lygmeniu, tikslinga, kad Tarnybos vykdomajam direktoriui atrenkant, o
Valdanciajai tarybai paskiriant Tarnybos mokslo komiteto ir moksliniy grupiy narius I
bty laikomasi griezty kriterijy, kuriais buity uztikrinama eksperty kompetencija ir
nepriklausomumas ir kartu uztikrinamos kiekvienai mokslinei grupei butinos ekspertinés
Zinios jvairiose srityse. Tuo tikslu taip pat svarbu, kad vykdomasis direktorius, kuris turi
ginti Tarnybos interesus ir, visy pirma, eksperty nepriklausomuma, dalyvauty atrenkant
tuos I mokslo sri¢iy specialistus. Valdancioji taryba turéty stengtis kuo labiau uZtikrinti,
kad j mokslines grupes nariais paskirti ekspertai biity mokslininkai, kurie taip pat
aktyviai vykdo mokslinius tyrimus ir skelbia savo moksliniy tyrimy iSvadas
recenzuojamuose mokslo Zurnaluose, jeigu jie atitinka grieZtus kompetencijos ir
nepriklausomumo reikalavimus. Turéty biti uZtikrinta tinkama ekspertams skirta
finansiné kompensacija. Taip pat reikeéty imtis papildomy priemoniy siekiant uztikrinti,

kad mokslo sri¢iy specialistai turéty galimybe veikti nepriklausomai;
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(18)

(19)

itin svarbu uztikrinti veiksmingg Tarnybos veiklg ir didinti jos kompetencijos tvaruma.
Todél biitina didinti Tarnybos ir valstybiy nariy Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy
darbui teikiamg paramg. Visy pirma, Tarnyba turéty organizuoti parengiamajj darba, kuris
padéty mokslinéms grupéms vykdyti jy uzduotis, be kita ko, prasant Tarnybos darbuotojy
arba nacionaliniy moksliniy organizacijy, palaikanciy rySius su Tarnyba, rengti
preliminarias mokslines nuomones, kurias véliau perzitréty ir tvirtinty tos mokslinés

grupes. Tai neturéty daryti poveikio Tarnybos moksliniy vertinimy nepriklausomumui;

leidimo suteikimo procediiros grindziamos principu, kad bitent pareiskéjas arba pranes¢jas
turi jrodyti, kad paraiskos arba pranesimo dalykas atitinka Sajungos I reikalavimus. Tas
principas grindziamas prielaida, kad zmoniy sveikata, gyviny sveikata ir, kai aktualu,
aplinka apsaugoma geriau, jeigu pareiga jrodyti tenka pareiskéjui arba praneséjui, nes tada
turi buti jrodyta, kad tam tikras paraiskos arba praneSimo dalykas yra saugus pries
pateikiant jj rinkai, vietoje to, kad valdzios institucijos turéty jrodyti, kad tam tikras tame
dalyke nurodytas produktas yra nesaugus, kad galéty uzdrausti teikti jj rinkai. I Laikantis
to principo ir taikytiny reglamentavimo reikalavimy, pagrisdami savo paraiskas arba
praneSimus pagal Sajungos sektoriy I teise, pareiskejai arba praneséjai turi pateikti
svarbius tyrimus, jskaitant bandymus, kad jrodyty dalyko saugg ir tam tikrais atvejais

veiksminguma;
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(20) Sajungos teiséje nustatytas paraisky ir pranesimy turinys. Svarbu, kad Tarnybai rizikai
jvertinti teikiama paraiSka arba pranesimas atitikty taikytinas specifikacijas, siekiant
uztikrinti, kad Tarnyba galéty atlikti itin kokybiska mokslinj vertinimga. Pareiskéjai arba
praneséjai, ypa¢ mazosios ir vidutinés jmongs, tas specifikacijas ne visada aiskiai supranta.
Todél tikslinga, kad tuo atveju, kai Tarnybos gali biti papraSyta parengti mokslinio darbo
dokumentg, potencialaus pareiskéjo arba praneséjo praSymu ji turéty pateikti jam
rekomendacijas pries oficialiai pateikiant tg paraiska arba pranesimgq. Tokios
rekomendacijos pries pateikiant paraiskq turéty biiti susijusios su taikytinomis
taisyklémis ir privalomu paraiSkos arba pranesimo turiniu, nenagrin¢jant teiktiny tyrimy

struktiiros, nes uz tai ir toliau atsako pareiskéjas; I
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1)

tais atvejais, kai Tarnybos gali biiti paprasyta parengti mokslinio darbo dokumentg, ji
turéty turéti 2iniq| apie visus tyrimus, kuriuos atliko pareiskéjas, siekdamas pagristi
paraiska I pagal Sajungos I teis¢. Tuo tikslu butina ir tikslinga, kad tada, kai verslo
veiklos vykdytojai uzsako arba atlieka tyrimus, kad pateikty paraiskq arba pranesimag,
Jjie apie tuos tyrimus pranesa Tarnybai. Pareiga pranesti apie tokius tyrimus taip pat
turéty buti taikoma juos vykdancioms laboratorijoms ir kitiems bandymy centrams.
Pagal taikytinas skaidrumo taisykles informacija apie tyrimus, apie kuriuos pranesama,
turéty buti skelbiama viesai tik po to, kai vieSai paskelbta atitinkama paraiSka I . Siekiant
uZtikrinti veiksminggq tos pareigos jgyvendinimg, tikslinga numatyti tam tikras
procediirines pasekmes, jei biity nesilaikoma reikalavimy. Tomis aplinkybémis Tarnyba
turéty nustatyti praktines priemones siekiant jgyvendinti tq pareigq, jskaitant
procediras, pagal kurias reikalaujama pateikti jos nevykdymo pagrindimus ir Sie

pagrindimai skelbiami vieSai;
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(22)

(23)

laikantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/63/ES’, bandymai su gyviinais
turéty buti pakeisti kitokiais bandymais, turéty biuti sumaZintas jy skaicius arba jie
turéty buti patobulinti. Todél Sio reglamento taikymo srityje turéty biiti vengiama, jei

jmanoma, bandymy su gyviinais dubliavimo;

jeigu pateikiama paraiSka pratesti leidimo arba patvirtinimo galiojimg arba pranesimas,
leidziama naudoti arba patvirtinta medziaga ar produktas jau kelerius metus yra rinkoje.
Todél jau yra su ta medziaga ar produktu susijusios patirties ir ziniy. Kai Tarnybos gali
buti paprasyta parengti mokslinio darbo dokumentgq, tikslinga, I kad pareiskéjo arba
prane$¢jo Tarnybai pranesti tyrimai, kuriais planuojama pagristi praSymus pratesti leidimo
galiojima, jskaitant informacijq dél siiilomos tyrimy struktiiros, biity pateikti
konsultacijai su treCiosiomis Salimis. Atsizvelgdama j gautas pastabas, Tarnyba turéty
sistemingai teikti rekomendacijas pareiskéjams arba praneséjams dél numatomos pateikti

paraiskos pratesti leidimo galiojimg arba praneSimo turinio, taip pat dél tyrimy struktiiros;

1

2010 m. rugsejo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/63/ES dél mokslo

tikslais naudojamy gyviiny apsaugos (OL L 276, 2010 10 20, p. 33).
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(24)

visuomenei kyla tam tikry abejoniy dél Tarnybos atlieckamo vertinimo leidimy iSdavimo
procediiros metu, kai i§ esmés remiamasi pramongs atliktais tyrimais. Itin svarbu, kad
Tarnyba atlikty paieska mokslingje literatiiroje, kad galéty apsvarstyti kitus duomenis ir
tyrimus, kuriy esama d¢l jai vertinti pateikto dalyko. Siekiant suteikti papildomy garantijy,
kuriomis buty uztikrinta, kad Tarnyba galéty susipaZzinti su visais svarbiais moksliniais
duomenimis ir tyrimais, kuriy esama dél paraiskos suteikti leidimg arba pranesimo arba
pratesti leidimo arba pranesimo galiojimg dalyko, tikslinga numatyti konsultacijas su
treCiosiomis Salimis siekiant nustatyti, ar yra kity svarbiy moksliniy duomeny ar tyrimy.
Siekiant padidinti konsultacijy veiksminguma, pagal taikytinas skaidrumo taisykles
konsultacijos turéty vykti i§ karto po to, kai vieSai paskelbiami | paraiska arba pranesima
itraukti pramonés atstovy pateikti tyrimai. Tais atvejais, kai esama rizikos, kad vieSos
konsultacijos rezultaty nebus jmanoma deramai apsvarstyti dél taikomy terminy,

tikslinga numatyti riboto ty terminy pratesimo galimybe;
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(25)

maisto sauga yra opus klausimas, kuris itin riipi visiems Sajungos piliec¢iams. Toliau
laikantis principo, kad biitent pramongs atstovai turi jrodyti Sgjungos reikalavimy
laikymasi, svarbu sukurti papildomg tikrinimo priemong siekiant nagrinéti konkrecius
didelés visuomeninés svarbos atvejus, kai yra dideliy priestaravimy arba prieStaringy
rezultaty, t. y. uzsakyti papildomus tyrimus siekiant patikrinti rizikai vertinti naudojamus
jrodymus. Atsizvelgiant | tai, kad tie tvirtinamieji tyrimai biity finansuojami 1§ Sajungos
biudzeto ir kad tokios iSimtinés patikrinimo priemonés naudojimas turéty biiti
proporcingas, tokius tvirtinamuosius tyrimus turéty uzsakyti Komisija, atsiZvelgdama i
Europos Parlamento ir valstybiy nariy pareikstas nuomones. Deréty atsizvelgti | tai, kad
tam tikrais konkreciais atvejais uzsakomy tvirtinamyjy tyrimy taikymo sritis galbit turéty
biti platesné nei nagriné¢jamy jrodymy, pavyzdziui, kai paaiskéja, kad yra naujy moksliniy

pokyciy;
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(26) atlikus bendryjy maistui skirty teisés akty tinkamumo patikrg paaiskéjo, kad, nors Tarnyba
padaré gana didele pazanga skaidrumo srityje, rizikos vertinimo procesas, ypa¢ vykdant su
maisto produkty grandine susijusias leidimy suteikimo procediras, ne visada laikomas
visiSkai skaidriu. Taip i§ dalies yra ir dél skirtingy skaidrumo ir konfidencialumo taisykliy,
nustatyty Reglamente (EB) Nr. 178/2002 ir kituose Sajungos sektoriy teisés aktuose I . Ty

akty sgveika gali daryti poveikj tam, ar placiajai visuomenei priimtinas rizikos vertinimas;

(27) Europos pilie¢iy iniciatyvoje ,,Uzdrausti glifosatg ir apsaugoti zmones ir aplinka nuo
toksisky pesticidy* taip pat patvirtinami nuoggstavimai dél skaidrumo, susije su tyrimais,

kuriuos pramoné uzsako ir pateikia kartu su paraisSka suteikti leidima I ;
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(28)

(29)

(30)

todél biitina iniciatyviai didinti rizikos vertinimo skaidruma. Reikéty iniciatyviai vieSai
skelbti visus mokslinius duomenis ir informacija, teikiamus siekiant pagristi praSymus
suteikti leidimg arba patvirtinti pagal Sajungos I teise ir kitus praSymus parengti
mokslinio darbo dokumentus, ir uZtikrinti lengvq prieigq prie jy kuo ankstesniame rizikos
vertinimo proceso etape. Taciau toks atskleidimas visuomenei neturéty pazeisti bet kokiy
taisykliy, susijusiy su intelektinés nuosavybés teisémis, arba jokiy Sajungos I teisés
nuostaty, kuriomis apsaugomos novatoriy padarytos investicijos renkant informacijg ir
duomenis, kuriais sieckiama pagrjsti atitinkamas paraiSkas ar praneSimus. Turéty biti
uZtikrinta, kad toks atskleidimas visuomenei nebiity laikomas tolesnio naudojimo arba
eksploatavimo leidimu, nepakenkiant iniciatyviam vieSo atskleidimo pobidZiui ir lengvai

prieigai prie atskleisty duomeny ir informacijos;

siekiant uZtikrinti rizikos vertinimo skaidrumgq, pries§ paraisSkos pateikimgq teikiamy
konsultacijy santrauka turéty biiti skelbiama vieSai tik po to, kai pagal taikytinas

skaidrumo taisykles vieSai paskelbiama atitinkama paraiska arba pranesimas;

kai Tarnybos prasoma pateikti nuomone dél paraisky ar pranesimy, pateikty pagal
Sajungos I teise, ir atsizvelgiant | jos pareigg uztikrinti galimybe visuomenei susipazinti
su visa patvirtinamaja informacija apie jos mokslinio darbo dokumenty teikima, Tarnyba

turéty buti atsakinga uz praSymy laikyti informacijg konfidencialia vertinimg;
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(1)

(32)

siekiant nustatyti, kokiu lygmeniu iniciatyviai atskleidziant visuomenei informacijg
uztikrinama tinkama pusiausvyra, atitinkamas visuomenés teises j rizikos vertinimo
proceso skaidruma reikéty derinti sul pareiskéjy ar praneséjy teisémis, atsizvelgiant |

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 tikslus;

kiek tai susije su Sgjungos I teis€¢je numatytomis paraiskos ar praneSimo proceduromis, i$
jau turimos patirties matyti, kad tam tikra informacija paprastai laikoma neskelbtina ir
turety likti konfidenciali taikant jvairias sektoriql procediiras. Tod¢l Reglamente (EB)
Nr. 178/2002 tikslinga nustatyti horizontalyjj informacijos, kurig atskleidus, kaip jrodo
pareiskéjas ar praneséjas, bus padaryta didelé 7ala atitinkamiems komerciniams
interesams ir kurios dél to nereikéty atskleisti visuomenei, sqraéql . Ta informacija turéty
apimti gamybos ir auginimo procesq, jskaitant metodgq ir inovacinius jo aspektus, taip
pat technines ir pramonines specifikacijas, pavyzdZiui, priemaiSas, biidingas tam
procesui, i§skyrus informacijq, kuri yra svarbi saugai jvertinti. Tokia informacija reikéty
atskleisti tik labai retais atvejais ir iSskirtinémis aplinkybémis, susijusiomis su nuspéjamu
poveikiu sveikatai arba, jeigu pagal Sgjungos sektoriy teise reikalaujama atlikti aplinkos
vertinimg, su poveikiu aplinkai, arba tais atvejais, kai atitinkamos institucijos nustato,

kad reikia nedelsiant apsaugoti Zmoniy sveikata, gyviiny sveikatg ar aplinka;
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(33)

(34)

dél aiSkumo ir siekiant padidinti teisinj tikruma biitina nustatyti konkrecius procediirinius
reikalavimus, kuriy pareiskéjui ar praneséjui turi laikytis tvarkydami informacijos
prasyma, teikiama paraiskai ar praneSimui pagristi pagal Sajungos I teise, kad tokia

informacija biity tvarkoma konfidencialiai;

taip pat biitina nustatyti konkrecius reikalavimus dél asmens duomeny apsaugos ir
konfidencialumo sickiant uztikrinti rizikos vertinimo proceso skaidruma, atsizvelgiant |
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus (ES) Nr. 2018/1725" ir (ES) 2016/6792. Taigi
pagal §j reglamentg neturéty biiti vieSai skelbiami jokie asmens duomenys, nebent tai biity
biitina ir proporcinga siekiant uztikrinti rizikos vertinimo proceso skaidruma,
nepriklausomuma ir patikimuma, kartu uzkertant kelig interesy konfliktams. Visy pirma,
siekiant uztikrinti skaidrumgq ir vengti interesy konflikty, biutina paskelbti tam tikry

Tarnybos posédZiy dalyviy ir stebétojy vardus ir pavardes;

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny jud¢jimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas

(EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 d¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir
kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)

(OLL 119,2016 5 4, p. 1).
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(35) didesnio skaidrumo tikslais ir siekiant uztikrinti, kad Tarnybos gaunami praSymai parengti
mokslinio darbo dokumentus biity tvarkomi veiksmingai, turéty biti sukurti standartiniai

duomeny formatai;

(36) atsizvelgiant j tai, kad Tarnyba turi saugoti mokslinius duomenis, jskaitant konfidencialius
ir asmens duomenis, biitina uztikrinti, kad jie buity saugomi uztikrinant aukstg saugumo

lygi;

(37) be to, siekiant jvertinti jvairiy Tarnybai taikytiny teisiniy nuostaty veiksmingumg ir
efektyvuma taip pat tikslinga numatyti Komisijos atlieckamg Tarnybos vertinima I .
Atliekant vertinima, visy pirma turéty buti perzitirimos Mokslo komiteto ir moksliniy
grupiy nariy atrankos proceduiros vertinant jy skaidruma, islaidy efektyvuma ir tinkamuma

siekiant uztikrinti nepriklausomuma ir kompetencija ir uzkirsti kelig interesy konfliktams;
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(38) tyrimai, jskaitant bandymus, kuriuos pateikia verslo veiklos vykdytojai siekdami pagrijsti
savo paraiskas I , paprastai atitinka tarptautiniu lygmeniu pripazintus principus, kuriais
sukuriamas vienodas jy kokybés pagrindas, visy pirma, kiek tai susij¢ su rezultaty
atkuriamumu. Taciau tam tikrais atvejais gali kilti taikytiny standarty, pavyzdZiui, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB' nustatyty standarty arba Tarptautinés
standartizacijos organizacijos rengiamy standarty laikymosi problemy, todél tokiam
laikymuisi patikrinti jdiegtos tarptautinés ir nacionalinés sistemos. Todél tikslinga, kad
Komisija vykdyty fakty nustatymo misijas siekiant jvertinti, kaip laboratorijos ir kiti
bandymy centrai taiko atitinkamus bandymy ir tyrimy, kurie yra pateikiami Tarnybai
kartu su paraiSka, atlikimo standartus. Vykdant tas fakty nustatymo misijas Komisijai
buty sudarytos sqlygos nustatyti ir siekti paSalinti galimas sistemy silpngsias vietas ir
standarty nesilaikymo atvejus ir numatyti papildomas garantijas, kad placioji visuomené
buty tikra dél tyrimy kokybés. Remdamasi tokiy fakty nustatymo misijy isvadomis,
Komisija galéty pasiilyti tinkamas teisékiiros priemones, kuriomis bity siekiama

pagerinti atitinkamy standarty laikymgqsi;

! 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy
ir kity teisés akty, susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy
taikymo cheminiy medZiagy tyrimams patikra, suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

8440/19 jku/RS 24
PRIEDAS GIP.2 LT



(39)

(40)

siekiant uztikrinti siilomy Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimy nuosekluma, reikéty
i§ dalies pakeisti Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (EB) Nr. 1829/2003!, (EB)
Nr. 1831/20032, (EB) Nr. 2065/20033, (EB) Nr. 1935/20044, (EB) Nr. 1331/20085, (EB)
Nr. 1107/2009%, (ES) Nr. 2015/22837 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/18/EB?® nuostatas dél galimybés visuomenei susipazinti su informacija ir

konfidencialios informacijos apsaugos;

siekiant uztikrinti, kad bty atsizvelgiama j sektoriaus ypatumus, susijusius su
konfidencialia informacija, atitinkamas visuomenés teises j rizikos vertinimo proceso
skaidruma}l biitina derinti su I pareiskéjy ar praneséjy teisémis, atsizvelgiant j konkrecius
Sajungos sektoriy teisés tikslus ir jgyta patirtj. Todél buitina konkreciai i§ dalies pakeisti
reglamentus (EB) Nr. 1829/2003, (EB) Nr. 1831/2003, (EB) Nr. 1935/2004, (EB)

Nr. 1331/2008, (EB) Nr. 1107/2009, (EB) Nr. 2015/2283 ir Direktyva 2001/18/EB,

siekiant nustatyti papildoma konfidencialig informacija, be numatytosios Reglamente (EB)

2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 dél
genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary (OL L 268, 2003 10 18, p. 1).

2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 dél
priedy, skirty naudoti gyviiny mityboje (OL L 268, 2003 10 18, p. 29).

2003 m. lapkricio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 dé¢l
kvapiyjy rikymo medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose arba jy
pavirSiuje (OL L 309, 2003 11 26, p. 1).

2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 d¢l
zaliavy ir gaminiy, skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).

2008 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008,
nustatantis maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg
(OL L 354, 2008 12 31, p. 1).

2009 m. spalio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 d¢l
augaly apsaugos produkty pateikimo j rinka ir panaikinantis Tarybos direktyvas 79/117/EEB
ir 91/414/EEB (OL L 309, 2009 11 24, p. 1).

2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 d¢l
naujy maisto produkty, 1§ dalies kei¢iantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 258/97
ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1).

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiSkai
modifikuoty organizmy apgalvoto i8leidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva
90/220/EEB (OL L 106, 2001 4 17, p. 1).
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41)

(42)

Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1049/2001' jtvirtintos teisés
susipazinti su dokumentais ir, kai tai susije su informacija apie aplinkg,
Reglamente (EB) Nr. 1367/2006° ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2003/4/EB’ jtvirtintos teisés Siuo reglamentu nekeiciamos. Tuose aktuose numatytos
teisés neturéty biiti niekaip ribojamos dél Siame reglamente nustatyty nuostaty dél

aktyvios sklaidos ir praSymo laikyti informacijq konfidencialia atitinkamo vertinimo;

siekiant uZtikrinti vienodas Reglamento (EB) Nr. 178/2002 jgyvendinimo sqlygas,
susijusias su bendrojo praneSimo apie rizikq plano priémimu ir standartiniy duomeny
formaty priémimu, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais
jgaliojimais turéty biti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) Nr. 182/2011%;

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001
dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

2006 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1367/2006 dél
Orhuso konvencijos dél teisés gauti informacijq, visuomenés dalyvavimo priimant
sprendimus ir teisés kreiptis j teismus aplinkosaugos klausimais nuostaty taikymo
Bendprijos institucijoms ir organams (OL L 264, 2006 9 25, p. 13).

2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/4/EB dél visuomenés
galimybés susipaZinti su informacija apie aplinkgq ir panaikinanti Tarybos direktyvg
90/313/EEB (OL L 41, 2003 2 14, p. 26).

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011,
kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo
jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28,

p. 13).
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(43) siekiant sudaryti galimybe Komisijai, valstybéms naréms, Tarnybai ir verslo veiklos
vykdytojams prisitaikyti prie $iuo reglamentu nustatyty naujyjy reikalavimy, kartu
uztikrinant, kad Tarnybos veikla ir toliau vykty sklandziai, biitina numatyti $io reglamento

taikymo pereinamojo laikotarpio priemones;

(44) kadangi Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy nariy paskyrimas priklauso nuo naujos
Valdanciosios tarybos sudéties jsigaliojimo, biitina numatyti konkrecias pereinamojo
laikotarpio nuostatas, pagal kurias galima pratesti dabarting Mokslo komiteto ir moksliniy

grupiy nariy kadencija;

(45) vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 45/2001! 28 straipsnio

2 dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél
asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo
tokiy duomeny judé¢jimo (OL L 8, 2001 1 12, p. 1).
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1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 daliniai pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 i$ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

6 straipsnis papildomas Sia dalimi:

,4. PraneSimas apie rizika turi atitikti 8a ir 8b straipsniuose iSdéstytus tikslus ir

bendruosius principus®;
II skyriuje jterpiamas Sis skirsnis:

»1 A SKIRSNIS
PRANESIMAS APIE RIZIKA

8a straipsnis

Pranesimo apie rizika tikslai

Atsizvelgiant | atitinkamas rizikos vertintojy ir rizikos valdytojy funkcijas, pranesant apie

rizikg siekiama toliau iSvardyty tiksly:

a)  didinti konkre€iy nagrinéjamy klausimy suvokimg ir supratima, be kita ko,

mokslinio vertinimo skirtumy atveju, per visa rizikos analizés procesa;
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b)  wuZtikrinti nuosekluma, skaidrumg ir aiSkumgqg formuluojant rizikos valdymo

rekomendacijas ir sprendimus;

c)  sukurti patikimg pagrinda, be kita ko, kai tikslinga, mokslinj pagrindg rizikos

valdymo sprendimams suprasti;
d)  gerinti rizikos analizés bendrg veiksmingumg ir efektyvumg;

e)  skatinti visuomeng suprasti rizikos analize, jskaitant atitinkamas rizikos vertintojy ir

rizikos valdytojy uZduotis ir pareigas, kad ji labiau pasitikéty jo rezultatais;

f)  wuZtikrinti tinkama vartotojy, maisto ir paSary verslo jmoniy, akademinés

bendruomenés ir visy kity suinteresuotyjy Saliy dalyvavima; I

g)  uztikrinti tinkamg ir skaidry keitimasi informacija su suinteresuotosiomis $alimis

apie rizika, susijusia sul maisto grandine;
h)  uZtikrinti informacijos apie rizikos prevencijos strategijas teikimq vartotojams ir

i)  prisidéti prie kovos su klaidingos informacijos sklaida ir jos Saltiniais.
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8b straipsnis

Bendrieji pranesimo apie rizikg principai

Atsizvelgiant j atitinkamus rizikos vertintojy ir rizikos valdytojy vaidmenis prane$imu apie

rizika:

a)

uztikrinama, kad tarpusavyje aktyviai ir laiku biity kei¢iamasi tikslia ir visa
atitinkamal informacija su visomis suinteresuotosiomis Salimis, remiantis

skaidrumo, atvirumo ir reagavimo principais;

b)  kiekviename rizikos analizés proceso etape nuo praSymy teikti moksling informacija
iki rizikos vertinimo pateikimo ir rizikos valdymo sprendimy priémimo teikiama
skaidri informacija, jskaitant informacijq apie tai, kaip buvo pasiekti rizikos
valdymo sprendimai ir j kokius veiksnius buvo atsiZvelgta;

c) atsizvelgiama | tai, kaip visos suinteresuotosios Salys suvokia rizika;

d) sudaromos palankesnés salygos visy suinteresuotyjy Saliy tarpusavio supratimui ir
dialogui ir

e) teikiama informacija yra aiski ir priecinama, be kita ko tiems, kurie procese dalyvauja
netiesiogiai arba neturi mokslinio iSsilavinimo, kartu deramai laikantis taikytiny
teisés nuostaty dél asmens duomeny konfidencialumo ir apsaugos.
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8¢ straipsnis

Bendrasis pranesimo apie rizikg planas

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustato bendrajj pranesimo apie rizika
plana, kad buty pasiekti 8a straipsnyje isdéstyti tikslai, laikydamasi 8b straipsnyje
18déstyty bendryjy principy. Komisija atnaujina bendrgjj plang atsizvelgdama j
techning ir mokslo pazangq ir jgytq patirtj. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 58 straipsnio 2 dalyje nurodytos procediros. Rengdama tuos

jgyvendinimo aktus Komisija konsultuojasi su Tarnyba.

Bendruoju pranesimo apie rizikg planu skatinama integruota praneSimo apie rizika
sistema, kurios turéty nuosekliai ir sistemingai laikytis ir rizikos vertintojai, ir rizikos

valdytojai tiek Sgjungos, tiek nacionaliniu lygmeniu. Jame:

a)  nustatomi pagrindiniai veiksniai, ] kuriuos reikia atsizvelgti vertinant reikiamy

praneSimo apie rizikg veiksmy tipa ir lygj;
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b)  nustatomi jvairiis pranesimo apie rizikq veiksmuy tipai ir lygiai bei tinkamos
pagrindinés priemongs ir kanalai, kurie turi biiti naudojami pranesimo apie

rizikg tikslais, atsizvelgiant j atitinkamy tiksliniy adresaty grupiy poreikius; I

¢)  nustatomi tinkami koordinavimo ir bendradarbiavimo mechanizmai siekiant
geresnio rizikos vertintojy ir rizikos valdytojy tarpusavio praneSimo apie rizikg

suderinamumo ir

d)  nustatomi tinkami mechanizmai siekiant uztikrinti atvirg vartotojy, maisto ir
pasary verslo jmoniy, akademinés bendruomenés ir visy kity suinteresuotyjy

Saliy dialoga ir atitinkamg jy dalyvavimg.*;

3) 22 straipsnio 7 dalies antra pastraipa pakeiciama taip:

»Ji glaudZiai bendradarbiauja su valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis,
kurios atlieka panasSias uZduotis kaip ir Tarnyba, ir, kai tikslinga, su atitinkamomis

Sqgjungos agentiiromis. “;
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4) 25 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakeiciama taip:

»l. Kiekviena valstybé naré siiilo po vieng nario ir pakaitinio nario, kaip jos
atstovy, kandidaturg j Valdanciajg tarybg. Taip pasiiilytus narius ir pakaitinius

narius skiria Taryba ir jie turi teis¢ balsuoti.;
b)  iterpiamos Sios dalys:

»la. Be 1 dalyje nurodyty nariy ir pakaitiniy nariy Valdanciosios tarybos sudétyje

yra:

a)  dunariai ir du pakaitiniai nariai, turintys teis¢ balsuoti, kuriuos Komisija

skiria kaip savo atstovus;

b)  du nariai, turintys teis¢ balsuoti, kuriuos skiria Europos Parlamentas;
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c¢)  keturi nariai ir keturi pakaitiniai nariai, turintys teis¢ balsuoti, kurie
atstovauja pilietinei visuomenei ir maisto grandinés interesams, t. y.
vienas narys ir vienas pakaitinis narys i§ vartotojy organizacijy, vienas
narys ir vienas pakaitinis narys i§ nevyriausybiniy aplinkosaugos
organizacijy, vienas narys ir vienas pakaitinis narys i$ tikininky
organizacijy ir vienas narys ir vienas pakaitinis narys i§ pramonés

organizacijy.

Pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytus narius ir pakaitinius narius skiria
Taryba, pasikonsultavusi su Europos Parlamentu ir remdamasi Komisijos
parengtu ir Tarybai nusiystu sgrasu. SaraSe pateikiama daugiau pavardziy nei
viety, kurias reikia uzpildyti. Komisijos parengta sarasa Taryba siuncia
Europos Parlamentui kartu su atitinkamais kvalifikaciniais dokumentais. Kuo
skubiau ir ne véliau kaip per tris ménesius nuo sgraso gavimo Europos
Parlamentas gali pateikti savo nuomong svarstyti Tarybai, kuri tuomet paskiria

tuos narius.
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d)

Ib. Valdanciosios tarybos nariai irl pakaitiniai nariai siélomi ir skiriami
atsizvelgiant j jy turimgq atitinkamg patirtj ir ekspertines Zinias maisto
grandinés teisés ir politikos srityje, jskaitant rizikos vertinimgq, kartu
uztikrinant, kad jie turéty atitinkamos kompetencijos valdymo,

administraciniais, finansy ir teisés klausimais. “;
2 dalis pakeic¢iama taip:

»2. Nariy ir pakaitiniy nariy kadencija trunka ketverius metus ir ji gali biiti
pratesta. Taéiaul la dalies pirmos pastraipos ¢ punkte nurodyty nariy

kadencija gali biiti pratesta tik vieng karta.*;
5 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Jei nenurodyta kitaip, Valdancioji taryba priima sprendimus jos nariy balsy
dauguma. Pakaitiniai nariai atstovauja nedalyvaujantiems nariams ir balsuoja jy

vardu.*;
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5) 28 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:

a)

5 dalis pakeic¢iama taip:

-

Mokslinéms grupéms nepriklausancius Mokslo komiteto narius ir moksliniy
grupiy narius penkeriy mety kadencijai, kuri véliau gali buti pratesta,
vykdomojo direktoriaus sitilymu skiria Valdancioji taryba po to, kai Europos
Sqgjungos oficialiajame leidinyje, atitinkamuose pagrindiniuose moksliniuose
leidiniuose ir Tarnybos interneto svetainéje paskelbiamas kvietimas dalyvauti
konkurse. Tokj kvietimg dalyvauti konkurse Tarnyba paskelbia pries tai
informavusi valstybes nares apie kriterijus ir ekspertiniy Ziniy sritis.

Valstybés narés:

a)  paskelbia kvietimq dalyvauti konkurse savo kompetentingy tarnyby ir
savo kompetentingy jstaigy, atliekanciy panasias uZduotis kaip ir

Tarnyba, interneto svetainése;
b)  informuoja jy teritorijoje esancias atitinkamas mokslo organizacijas;
¢)  skatina potencialius kandidatus pateikti prasymgq ir

d)  imasi kity tinkamy paramos priemoniy kvietimo dalyvauti konkurse

atZvilgiu. “;
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b)  jterpiamos Sios dalys:
»Jda. Mokslinéms grupéms nepriklausantys Mokslo komiteto nariai ir moksliniy
grupiy nariai atrenkami ir skiriami I Sia tvarka:

a) remdamasis paraiSkomis, gautomis pagal kvietimg dalyvauti konkurse,
vykdomasis direktorius parengia tinkamy kandidaty sqraso, kuriame
kandidaty buty bent du kartus daugiau nei butina vietoms Mokslo
komitete ir mokslinése grupése uzimti, projektq ir jj nusiuncia
Valdanciajai tarybai, nurodydamas, kokios daugelio sri¢iy ekspertiniy
ziniy reikia kiekvienoje mokslinéje grupéje I ;

b)  remdamasi tuo sqraso projektu, Valdancioji taryba paskiria
mokslinéms grupéms nepriklausancius Mokslo komiteto narius ir
moksliniy grupiy narius ir sudaro kandidaty § Mokslo komitetq ir
mokslines grupes rezervo sqrasq;
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d)

mokslinéms grupéms nepriklausanciy Mokslo komiteto nariy ir
moksliniy grupiy nariy atrankos procediira ir skyrimas grindziamas

Siais kriterijais:
1) auksto lygio mokslinés ekspertinés Zinios;
1)  nepriklausomumas ir interesy konflikto nebuvimas pagal

37 straipsnio 2 dalj ir Tarnybos nepriklausomumo politika bei tos

politikos jgyvendinimo moksliniy grupiy nariy atZvilgiu nuostatas;

iii)  konkrecios daugelio sri¢iy ekspertiniy Ziniy poreikiy tenkinimas

mokslingje grupéje, i kurig jie bus paskirti, ir jos kalby rezimas;

kai kandidaty mokslinés ekspertinés Zinios yra lygiavertés, Valdancioji
taryba uztikrina, I kad paskiriant ekspertus buty uztikrinama kuo platesné

geografiné apréptis.
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5b.

5c.

5d.

Tarnybai nustacius, kad vienoje arba daugiau moksliniy grupiy truksta tam
tikros srities ekspertiniy Ziniy, vykdomasis direktorius pasiiilo I , kad
Valdancioji taryba, laikydamasi 5 ir 5a dalyse nustatytos procediiros, paskirty §
atitinkamg moksline grupe papildomy nariy.

Remdamasi vykdomojo direktoriaus pasitilymu Valdancioji taryba priima

iSsamias taisykles dél 5a ir S5b dalyse jtvirtinty procediiry organizavimo ir laiko.

I Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy nariy valstybés narés ir nariy
darbdaviai neduoda tiems nariams arba Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy
darbo grupése dalyvaujantiems kviestiniams ekspertams jokiy nurodymy,
kurie yra nesuderinami su ty nariy ir eksperty individualiomis uzduotimis

arba su Tarnybos uZduotimis, atsakomybe ir nepriklausomumu.
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Se. I Tarnyba remia Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy veiklg organizuodama
ju darba, visy pirma, parengiamajj darba, kurj turi atlikti Tarnybos darbuotojai
arba 36 straipsnyje nurodytos paskirtosios nacionalinés mokslo organizacijos,
be kita ko, sudarydama galimybe rengti mokslines nuomones, kurios biity

perzitrimos mokslinése grupése pries jas patvirtinant.
5f.  Kiekvienoje mokslinéje grupéje yra ne daugiau kaip 21 narys.

5g. Moksliniy grupiy nariams suteikiama galimybé dalyvauti iSsamiame

mokyme apie rizikos vertinimgq. “;

¢) 9 dalies b punktas pakei¢iamas taip:
,b) kiekvienos mokslinés grupés nariy skai¢iumi, nevirsijant 5f dalyje nustatyto
didziausio skaiciaus;*;
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5) Jterpiami Sie straipsniai:

»32a straipsnis

Rekomendacijos pries§ pateikiant paraiskq

Kai Sgjungos teisés aktuose yra nuostaty, kad Tarnybos turi teikti mokslinio darbo

dokumentq, jskaitant moksling nuomone, Tarnybos darbuotojai, potencialiam
pareiskéjui ar praneséjui paprasius, pries paraiskos pateikimq teikia
rekomendacijas dé¢l taikytiny taisykliy ir privalomo paraiskos arba pranesimo
turinio. Tokios Tarnybos darbuotojy rekomendacijos teikiamos nedarant poveikio
jokiam paskesniam moksliniy grupiy atlieckamam paraiSky arba pranesSimy
vertinimui ir yra neprivalomo pobiidzio. Rekomendacijas teikiantys Tarnybos
darbuotojai nedalyvauja jokiame parengiamajame moksliniame ar techniniame
darbe, kuris yra tiesiogiai ar netiesiogiai susijes su paraiSka arba praneSimu, dél

kurio teikiamos rekomendacijos.

Tarnyba savo interneto svetainéje paskelbia bendrgsias gaires dél taikytiny
taisykliy ir privalomo paraiSky ir pranesimy turinio, jskaitant, kai tikslinga,

bendrgsias gaires dél privalomy tyrimy struktiiros.
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32b straipsnis

Pranesimas apie tyrimus

Tarnyba sukuria ir valdo duomeny baze, skirta verslo veiklos vykdytojy tyrimams,
kurie juos yra uzsake arba juos atlieka, siekdami pagristi paraiskq arba pranesSimg,
ir kuriy at?vilgiu Sqjungos teisés aktuose yra nuostaty, kad Tarnyba turi teikti

mokslinio darbo dokumentq, jskaitant moksling nuomone.

1 dalies tikslais verslo veiklos vykdytojai nedelsdami pranesa Tarnybai bet kurio
tyrimo, kuri jie uzsake arba atliko siekdami pagristi paraiska arba pranesimag,
pavadinimgq ir aprépty, tyrimgq atliekancig laboratorijq arba bandymy centrg, tyrimo

pradZios datg ir planuojamgq uzZbaigimo datg.

1 dalies tikslais Sgjungoje esancios laboratorijos ir kiti bandymy centrai taip pat
nedelsdami pranesa Tarnybai bet kurio tyrimo, kurj uzsaké verslo veiklos vykdytojai
ir atliko tokios laboratorijos ir kiti bandymy centrai, siekiant pagristi paraiska arba
pranesima, pavadinimg ir apréptj, tyrima atliekancia laboratorija arba bandymy
centrg, tyrimo pradzios datg ir planuojamg uzbaigimo data, taip pat tokj tyrima

uzsakiusio verslo veiklos vykdytojo pavadinima.

Si dalis taip pat taikoma, mutatis mutandis, trecCiosiose Salyse esancioms
laboratorijoms ir kitiems bandymy centrams, jeigu tai nustatyta atitinkamose
sutartyse ir nuostatose su tomis treciosiomis Salimis, be kita ko, nurodytose

49 straipsnyje.
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ParaiSka arba praneSimas nelaikomi pagristais arba priimtinais, kai jie pagristi
tyrimais, apie kuriuos anksciau nebuvo pranesta pagal 2 arba 3 dalj, isskyrus
atvejus, kai pareiskéjas arba praneséjas pateikia tinkamgq pagrindimgq, kodél apie

tokius tyrimus nebuvo pranesta.

Jei apie tyrimus anksc¢iau nebuvo pranesta pagal 2 arba 3 dalj ir nebuvo pateiktas
tinkamas pateisinimas, paraiSka arba praneSimas gali biiti pateikti dar kartg su
sqlyga, kad pareiSkéjas arba praneséjas praneSa Tarnybai apie tuos tyrimus, visy
pirma jy pavadinimgq ir aprépty, juos atliekanciq laboratorijq arba bandymy centrq

ir tyrimy pradZios ir planuojamgq uZbaigimo datq.

Naujos paraiskos arba pranesimo pagristumo arba priimtinumo vertinimas

pradedamas praéjus SeSiems ménesiams po praneSimo apie tyrimus pagal antrg

pastraipqg.

5.  ParaiSka arba praneSimas nelaikomi pagrijstais arba priimtinais, kai tyrimai, apie
kuriuos anksciau buvo pranesta pagal 2 arba 3 dalj, | paraiskq arba pranesimgq
néra jtraukti, iSskyrus atvejus, kai pareiskéjas arba praneséjas pateikia tinkamgqg
pagrindimgq, kodél nejtrauké tokiy tyrimy.

8440/19 jku/RS 44
PRIEDAS GIP.2 LT



Jei tyrimai, apie kuriuos anksciau buvo pranesta pagal 2 arba 3 dalj, nebuvo
jtraukti j paraiskq arba praneSimg, ir jei nepateiktas tinkamas pateisinimas,
paraiSka arba praneSimas gali biiti pateikti dar kartq su sqlyga, kad pareiskéjas
arba praneséjas pateikia visus tyrimus, apie kuriuos buvo pranesta pagal 2 arba

3 dalj

Naujos paraisSkos arba pranesimo pagristumo arba priimtinumo vertinimas
pradedamas praéjus SeSiems ménesiams po tyrimy pateikimo pagal antrg

pastraipgq.

Kai Tarnyba rizikos vertinimo metu nustato, kad tyrimai, apie kuriuos pranesta
pagal 2 arba 3 dalj néra visiSkai jtraukti j atitinkamg paraiskq arba pranesimgq ir
néra pateikto tinkamo pareiskéjo arba praneséjo pagrindimo tuo tikslu, sustabdomi
taikytini terminai, per kuriuos Tarnyba privalo pateikti mokslinio darbo
dokumentq. Tas sustabdymas panaikinamas praéjus SeSiems ménesiams po ty

tyrimy visy duomeny pateikimo.

Tarnyba praneSamg informacija skelbia viesai tik jeigu gautas atitinkamas praSymas
arba praneSimas I ir Tarnyba pagal 38—39e straipsnius yra priémusi sprendima del

susijusiy tyrimy atskleidimo.
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Tarnyba nustato I Sio straipsnio nuostaty jgyvendinimo praktines nuostatas, jskaitant
nuostatas dél praSymo pateikti tinkamgq pagrindimg ir jo paskelbimo vieSai 4, 5 ir
6 dalyse nurodytais atvejais. Tos nuostatos I turi atitikti §j reglamenta ir kitus

atitinkamus Sajungos teisés aktus.

32c straipsnis

Konsultacijos su tre¢iosiomis Salimis

Kai atitinkamuose Sajungos teisés aktuose numatyta, kad patvirtinimo arba leidimo,
iskaitant pranesimo biidu, galiojimg galima pratesti, potencialus pareiskéjas arba
pranes¢jas dél leidimo galiojimo pratgsimo praneSa Tarnybai apie tyrimus, kuriuos
jis tuo tikslu ketina atlikti, jskaitant informacijq apie tai, kaip turi biti atlikti jvairiis
tyrimai, kad biity uZtikrintas reglamentavimo reikalavimy laikymasis. Gavusi tokj
praneS§img apie tyrimus Tarnyba pradeda konsultacijas su suinteresuotaisiais
subjektais ir visuomene dél numatyty tyrimy siekiant pratesti leidimo galiojima, be
kita ko, dél siiilomos tyrimy struktiiros. Atsizvelgdama j i§ suinteresuotyjy subjekty
ir visuomenés gautas pastabas, kurios yra aktualios numatyto leidimo galiojimo
pratesimo rizikos vertinimui, Tarnyba teikia rekomendacijas dél numatyto leidimo
galiojimo pratgsimo paraiskos ar praneSimo turinio ir dél tyrimy struktiiros.
Tarnybos rekomendacijos teikiamos nedarant poveikio paskesniam moksliniy grupiy
atlickamam leidimo galiojimo pratgsimo paraisky ar praneSimy vertinimui ir yra

neprivalomo pobiuidzio.
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Tarnyba konsultuojasi su suinteresuotaisiais subjektais ir visuomene remdamasi
nekonfidencialiu paraiskos ar pranesimo variantu, Tarnybos viesai paskelbtu pagal
38-39e straipsnius, nedelsdama po tokio atskleidimo visuomenei, sickdama nustatyti,
ar dél paraiSkos ar pranesSimo dalyko yra kokiy nors kity svarbiy moksliniy duomeny
arba tyrimy. Tinkamai pagrjstais atvejais, kai esama rizikos, kad viesos
konsultacijos, vykdomos pagal Siq dalj, rezultaty negalima deramai apsvarstyti dél
taikomy terminy, per kuriuos Tarnyba turi pateikti savo mokslinio darbo
dokumentq, tie terminai gali biiti pratesti ne daugiau kaip septyniomis savaitémis.
Sia pastraipa nedaromas poveikis Tarnybos pareigoms pagal 33 straipsnj ir ji
netaikoma, kai vykstant rizikos vertinimo procesui pareiskéjai arba praneséjai teikia

kokig nors papildoma informacija.

Tarnybal nustato Siame straipsnyje ir 32a straipsnyje nurodyty procediry

igyvendinimo praktines nuostatas.
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32d straipsnis

Tvirtinamieji tyrimai

Nedarant poveikio pareiSkéjy pareigai I jrodyti leidimy sistemai pateikto dalyko sauga,
1Simtinémis aplinkybémis, susijusiomis su dideliais prieStaravimais ar priestaringais
rezultatais, Komisija gali praSyti Tarnybos uzsakyti mokslinius tyrimus siekiant patvirtinti
rizikos vertinimo procese naudojamus jrodymus. Uzsakyty tyrimy taikymo sritis gali biiti

didesné nei jrodymy, kuriuos reikia patvirtinti.*;
7) 38 straipsnis i§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:
»1. Tarnyba vykdo savo veikla labai skaidriai. Ji viesai skelbia Siuos dalykus:

a)  Valdandciosios tarybos, Patariamojo susirinkimo, Mokslo komiteto ir
moksliniy grupiy bei jy darbo grupiy darbotvarkes, dalyviy sqrasus ir

protokolus;
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b)

d)

visus savo mokslinio darbo dokumentus, jskaitant Mokslo komiteto ir
moksliniy grupiy priimtas nuomones, visada jtraukdama pareikstas
mazumos nuomones, ir konsultacijy, vykusiy rizikos vertinimo proceso

metu, rezultatus;

mokslinius duomenis, tyrimus ir kitg paraisky I patvirtinamaja
informacija, jskaitant papildomg pareisSkéjy pateikta informacija, taip pat
kitus mokslinius duomenis ir informacija, kuriais grindziami Europos
Parlamento, Komisijos ir valstybiy nariy prasymai parengti mokslinio
darbo dokumentg, jskaitant moksling nuomone, atsizvelgiant |
konfidencialios informacijos ir asmens duomeny apsauga pagal 39—39¢

straipsnius;

informacija, kuria grindZziami mokslinio darbo dokumentai, jskaitant
mokslines nuomones, atsizvelgiant | konfidencialios informacijos

apsaugg ir asmens duomeny apsauga pagal 39—39e¢ straipsnius;
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g)

h)

Valdanciosios tarybos nariy, vykdomojo direktoriaus ir Patariamojo
susirinkimo, Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy nariy bei darbo grupiy
nariy metines interesy deklaracijas ir interesy deklaracijas, sudarytas

remiantis susirinkimy darbotvarkiy klausimais;
savo mokslinius tyrimus pagal 32 ir 32d straipsnius;
savo veiklos meting ataskaita;

atmestus arba pakeistus Europos Parlamento, Komisijos arba valstybés
narés praSymus pateikti mokslines nuomones ir §io atmetimo ar

pakeitimo motyvus I ;

rekomendacijy, pateiktql potencialiems pareiSkéjams etape pries

paraiskos pateikima, kaip numatyta 32a ir 32c¢ straipsniuose, santraukgq.
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Pirmoje pastraipoje nurodyta informacija vieSai paskelbiama nedelsiant,
iSskyrus informacijg, nurodytq jos c punkte, kiek tai susije su paraiSkomis, ir
jos i punkte, kuri vieSai paskelbiama nedelsiant po to, kai paraiska

pripaZjstama pagrista arba priimtina.

Antroje pastraipoje nurodyta informacija viesai skelbiama specialiame
Tarnybos interneto svetainés skirsnyje. Tas specialus skirsnis yra lengvai
prieinamas visuomenei. Tg informacijg galima atsisiysti, atsispausdinti ir atlikti

jos paieska elektroniniu formatu.*;

b)  iterpiama $i dalis:
»la. 1 dalies pirmos pastraipos ¢, d ir i punktuose nurodyta informacija
atskleidziama visuomenei nepazeidziant:

a)  galiojanciy taisykliy dél intelektinés nuosavybes teisiy, kuriose
nustatomi apribojimai dél tam tikro atskleisty dokumenty ar jy turinio
panaudojimo, ir

b)  Sajungos I teisés akty nuostaty, kuriomis apsaugomos novatoriy
investicijos ] informacijos ir duomeny, kuriais grindZziamos atitinkamos
paraiskos suteikti leidima, rinkimg (duomeny iSimtinumo taisyklés).
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¢)

1 dalies pirmos pastraipos ¢ punkte nurodytos informacijos atskleidimas
visuomenei nelaikomas aiskiu arba numanomu leidimu arba licencija
atitinkamus duomenis ir informacijg ir jy turinj naudoti, dauginti arba kitaip
naudoti paZeidZiant intelektinés nuosavybés teise¢ arba duomeny iSimtinumo
taisykles, ir Sajunga neatsako uz tai, kaip juos naudoja treciosios Salys.
Tarnyba uztikrina, kad tuo tikslu, prie§ atskleidZiant atitinkamgq informacijq,
prie jos prieigq turintys subjektai prisiimty aiSkius jsipareigojimus arba

pateikty pasiraSytus pareiSkimus. “;
3 dalis pakeic¢iama taip:

3. Tarnybal nustato §io straipsnio 1, la ir 2 dalyse nurodyty skaidrumo taisykliy

igyvendinimo praktines priemones, atsizvelgdama j 39-39g ir 41 straipsnius.*;
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8) 39 straipsnis pakei¢iamas taip:

»39 straipsnis

Konfidencialumas

1.

Nukrypdama nuo 38 straipsnio Tarnyba viesai neskelbia informacijos, kurig praSoma

laikyti konfidencialia, Siame straipsnyje nustatytomis saglygomis.

Pareiskéjo prasymu Tarnyba gali nustatyti, kad konfidencialia buity laikoma tik
toliau nurodyta informacija, kai pareiskéjas jrodo, kad atskleidus tokig informacijq

gali butti padaryta didelé Zala jo interesams:

a)  gamybos ar auginimo procesas, jskaitant metoda ir inovacinius jo aspektus,
taip pat kitas tam procesui arba metodui biidingas technines ir pramonines

specifikacijas, iSskyrus informacijq, kuri yra svarbi saugai jvertinti;
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b)  gamintojo ar importuotojo ir pareiskéjo ar leidimo turétojo, kai taikytina,
komerciniai ry$iai;

c¢)  komerciné informacija, atskleidzianti pareiskéjo Saltinius, rinkos dalis arba
verslo strategija, ir

d) prasymo dalyko kiekybiné sudétis, iSskyrus informacijq, kuri yra svarbi
saugai jvertinti.

3. 2 dalyje pateiktu informacijos sgrasu nedaromas poveikis jokiems Sajungos sektoriy
teisés aktams.
4.  Nepaisant 2 ir 3 daliy:

a)  kai butina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti zmoniy sveikatg, gyviiny
sveikatg arba aplinka, kaip antai ekstremaliosiose situacijose, Tarnyba gali
atskleisti 2 ir 3 dalyse nurodyta informacija;

b)  sunuspéjamu poveikiu Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai
I susijusi informacija, itraukta ] Tarnybos parengty mokslinio darbo
dokumenty, jskaitant mokslines nuomones, iSvadas, vis délto skelbiama
viesai.*;
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9) Jterpiami Sie straipsniai:

»39a straipsnis

PraSymas laikyti informacija konfidencialia

Teikdamas paraiska I , patvirtinamuosius mokslinius duomenis ir kitg papildoma
informacijg pagal Sajungos I teisés aktus, pareiskéjas gali prasyti, kad tam tikros
pateiktos informacijos dalys biity laikomos konfidencialiomis, kaip numatyta

39 straipsnio 2 ir 3 dalyse. Kartu su tokiu praSymu pateikiamas jmanomas patikrinti
pagrindimas, 1§ kurio matyti, kad vieSai paskelbus tam tikra informacija padaroma

didelé Zala tam tikriems interesams, kaip numatyta 39 straipsnio 2 ir 3 dalyse.

Kai pareiskéjas pateikia praSyma laikyti informacija konfidencialia, jis pateikia
nekonfidencialig ir konfidencialig informacijos versijg standartiniais duomeny
formatais, jei jie nustatyti, kaip numatyta 39f straipsnyje. Nekonfidencialioje
informacijos versijoje néra informacijos, kurig pareiskéjas laiko konfidencialia pagal
39 straipsnio 2 ir 3 dalis, ir nurodoma, kuriose vietose tokia informacija buvo
iSbraukta. Konfidencialioje informacijos versijoje pateikiama visa informacija,
iskaitant informacija, kurig pareiskéjas laiko konfidencialia. Informacija, kuria
prasoma laikyti konfidencialia, konfidencialioje versijoje yra aiSkiai paZymima.
Pareiskéjas aiSkiai nurodo motyvus, dél kuriy tam tikrg informacijg praSoma laikyti

konfidencialia.
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39b straipsnis

Sprendimas dé¢l konfidencialumo

Tarnyba:

a)

b)

viesai paskelbia pareiskéjo pateikta paraiskos nekonfidencialig versija

nedelsiant po to, kai paraiska pripaZjstama pagrista arba priimtina;

nedelsdama pradeda konkreciai ir individualiai nagrinéti praSyma laikyti

informacija konfidencialia, kaip numatyta Siame straipsnyje;

raStu pranesa pareiskejui apie savo ketinimg atskleisti informacijg ir pateikia
tokio atskleidimo motyvus prie§ Tarnybai oficialiai priimant sprendimg dél
prasymo laikyti informacija konfidencialia. Jeigu pareiskéjas nesutinka su
Tarnybos vertinimu, pareiSkéjas gali pareiksti savo nuomonge arba atsiimti savo

paraiska per dvi savaites nuo pranes$imo apie Tarnybos pozicijg dienos;
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d)

priima pagrjsta sprendimg dé¢l praSymo laikyti informacijg konfidencialia,
atsizvelgdama j pareiskéjo pastabas, per 10 savai¢iy nuo prasymo laikyti
informacija konfidencialia gavimo datos — kai informacija yra susijusi su
paraiSkomis, ir nedelsdama — kai informacija yra susijusi su papildomai
teikiamais duomenimis ir informacija; pranesa pareiskéjui apie savo sprendimg
ir pateikia jam informacijq apie teis¢ pateikti kartoting paraiskq pagal 2 dalj;
taip pat apie savo sprendimg pranesa Komisijai ir, kai tinkama, valstybéms

naréms, ir

vieSai skelbia visus papildomus duomenis ir informacija, kuriy atzvilgiu
prasymas laikyti informacija konfidencialia nebuvo pripazintas pagristu, ne
anksciau nei pragjus dviem savaitéms po praneSimo apie sprendima

pareiskeéjui, kaip numatyta d punkte.
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Per dvi savaites po praneSimo pareiSkéjui pagal 1 dalj apie Tarnybos sprendimg
dél praSymo laikyti informacijq konfidencialia pareiSkéjas gali pateikti kartotine
paraiskq Tarnybai persvarstyti jos sprendimgq. Kartotiné paraisSka turi stabdomgjj
poveikj. Tarnyba iSnagrinéja kartotinéje paraiskoje pateiktus motyvus ir priima
pagristq sprendimgq dél tos kartotinés paraiskos. Ji per tris savaites nuo kartotinés
paraiskos pateikimo prane$a pareiskéjui apie tq sprendimgq ir jtraukia j tq
pranesimgq informacijq apie prieinamas teisiy gynimo priemones, t. y. informacijg
apie ieSkinio Tarnybos at?vilgiu pareiSkimg Europos Sgjungos Teisingumo Teisme
(toliau — Teisingumo Teismas) pagal 3 dalj. Tarnyba vieSai skelbia visus
papildomus duomenis ir informacijq, kuriy at?vilgiu Tarnyba prasymo laikyti
informacijq konfidencialia nepripaZino pagristu, ne anksciau nei praéjus dviem
savaitéms po pranesimo pareiSkéjui apie Tarnybos pagristq sprendimgq dél

kartotinés paraiskos, kaip numatyta Sioje dalyje.

3. Dél Tarnybos sprendimy, priimty pagal §j straipsnj, gali buti kreipiamasi |
Teisingumo Teismg atitinkamai Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau —
SESV) 263 ir 278 straipsniuose nustatytomis salygomis.
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39c straipsnis

Konfidencialumo perzitira

Pries§ Tarnybai parengiant savo mokslinio darbo dokumentus, jskaitant mokslines
nuomones, ji dar kartg jvertina, ar informacija, kurig anksciau buvo nuspresta laikyti
konfidencialia, vis délto gali biiti skelbiama vieSai pagal 39 straipsnio 4 dalies b punkta.
Tokiu atveju Tarnyba laikosi 39b straipsnyje nustatytos procediiros, kuri yra taikoma

mutatis mutandis.

39d straipsnis

Su konfidencialumu susijusios pareigos

1.  Gavusi praSyma Tarnyba pateikia Komisijai ir valstybéms naréms visg jos turimg
informacija, susijusig su paraiékal arba Europos Parlamento, Komisijos ar valstybiy
nariy praSymu parengia mokslinio darbo dokumenta, jskaitant moksling nuomone,

nebent Sajungos teis¢je bility numatyta kitaip.
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Komisija ir valstybés narés imasi biitiny priemoniy, kad pagal Sajungos I teis¢ ju
gauta informacija, kurig prasoma laikyti konfidencialia, nebtity skelbiama viesai, kol
Tarnyba priims sprendima dél praSymo laikyti informacijg konfidencialia ir jis taps
galutinis. Komisija ir valstybés narés taip pat imasi biitiny priemoniy, kad

informacija, kurig Tarnyba sutiko laikyti konfidencialia, nebiity skelbiama viesai.

J eigul pareiskeéjas atsiima arba atsiémé paraiska, Tarnyba, Komisija ir valstybés
narés laiko I informacijg konfidencialia, kaip nustaté Tarnyba pagal 39—

39e straipsnius. Paraiska laikoma atsiimta nuo to momento, kai pirming paraiska
gavusi kompetentinga institucija gauna tuo tikslu rastiSka praSyma. Jeigu paraiSka
atsiimama anksc¢iau nei Tarnyba priima galutinj sprendimg dél I prasymo laikyti
informacijg konfidencialia, kai tinkama, pagal 39b straipsnio 1 arba 2 dalj,
Komisija, valstybés narés ir Tarnyba neskelbia informacijos, kurig prasoma laikyti

konfidencialia, vieSai.
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Valdanciosios tarybos nariams, vykdomajam direktoriui, Mokslo komiteto bei
moksliniy grupiy nariams, jy darbo grupése dalyvaujantiems kviestiniams
ekspertams, Patariamojo susirinkimo nariams ir Tarnybos darbuotojams, net ir

nustojus eiti pareigas, pagal SESV 339 straipsnj yra taikomi reikalavimai saugoti

tarnybing paslapti.
5. Tarnyba, pasikonsultavusi su Komisija, nustato 39, 39a, 39b, 39e straipsniuose ir
Siame straipsnyje nustatyty konfidencialumo taisykliy jgyvendinimo praktines
priemones, jskaitant priemones, susijusias su praSymy laikyti informacija
konfidencialia teikimu ir tvarkymu, kai jie susij¢ su informacija, kuri turi buti
skelbiama vieSai pagal 38 straipsnj, ir atsizvelgiant | 39f ir 39g straipsnius. Taikant
39b straipsnio 2 dalj, Tarnyba uZtikrina, kad vertinant kartotines paraiSkas biity
tinkamai atskirtos uzduotys.
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39e straipsnis

Asmens duomeny apsauga

Gavusi prasymus parengti mokslinio darbo dokumentus, jskaitant mokslines

nuomones, pagal Sgjungos I teis¢, Tarnyba visuomet viesai skelbia:
a)  pareiskéjo pavadinimg arba varda, pavarde ir adresa;

b)  paskelbty arba viesai prieinamy tyrimy, kuriais grindziami tokie praS§ymai,

autoriy vardus ir pavardes ir

¢)  Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy, jy darbo grupiy ir bet kurios kitos
ad hoc grupés posédziy atitinkama tema visy dalyviy ir stebétojy vardus ir

pavardes.

Nepaisant 1 dalies, laikoma, kad atskleidus fiziniy asmeny, dalyvaujanciy
bandymuose su stuburiniais gyviinais arba gaunant toksikologing informacija,
vardus, pavardes ir adresus daroma didel¢ Zala ty fiziniy asmeny privatumui ir
nelieCiamumui, ir tokia informacija néra viesai skelbiama, nebent Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentuose (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725 biity
nustatyta kitaip.

1 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 d¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir
kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L
119,2016 54, p. 1).

asmeny apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dé¢l fiziniy
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Tvarkant asmens duomenis pagal §j reglamentg taikomi reglamentai (ES)

Nr. 2016/679 ir (ES) 2018/1725. Visi asmens duomenys, vieSai skelbiami pagal Sio
reglamento 38 straipsnj ir §j straipsnj, naudojami tik siekiant uztikrinti pagal §j
reglamentg vykdomo rizikos vertinimo skaidruma ir toliau netvarkomi tokiu biidu,
kuris nesuderinamas su $iais tikslais, pagal Reglamento (ES) Nr. 2016/679

5 straipsnio 1 dalies b punktg ir Reglamento (ES) 2018/1725 4 straipsnio 1 dalies
b punkta.
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39f straipsnis

Standartiniai duomeny formatai

38 straipsnio 1 dalies ¢ punkto tikslais ir siekiant uztikrinti veiksmingg Tarnybai
teikiamy prasymy parengti mokslinio darbo dokumentg tvarkymga pagal Sio straipsnio
2 dalj patvirtinami standartiniai duomeny formatai I , kad biity galima teikti
dokumentus, jy ieSkoti, juos kopijuoti ir spausdinti kartu uztikrinant Sajungos

I teiséje nustatyty reglamentavimo reikalavimy laikymasi. Tie I standartiniai

duomeny formatail :
a) néra grindZiami nuosavybiniais standartais;

b)  uztikrina kuo didesnj suderinamuma su Siuo metu taikomais duomeny

pateikimo budais;
¢)  yra parankiis naudoti ir pritaikyti naudoti maZosiose ir vidutinése jmonése.

Tvirtinant pirmoje dalyje nurodytus standartinius duomeny formatus I laikomasi Sios

procediiros:

a)  Tarnyba parengia standartiniy duomeny formaty I projektus jvairioms leidimy
suteikimo procedtiroms I ir atitinkamiems Europos Parlamento, Komisijos ir

valstybiy nariy praSymams parengti mokslinio darbo dokumentg;
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b) atsizvelgdama j taikytinus jvairiy leidimo suteikimo procediiry reikalavimus ir
kitas teisés sistemas ir atlikus reikiamus pakeitimus Komisija priima
jgyvendinimo aktus, kuriais patvirtina standartinius duomeny formatus I . Tie

jgyvendinimo aktai priimami pagal 58 straipsnio 2 dalyje nurodyta procedira;

c¢)  Tarnyba paskelbia patvirtintus standartinius duomeny formatus I savo

interneto svetainéje;

d) pagal i straipsnj patvirtinus standartinius duomeny formatus I , paraiskos
suteikti leidimg ir Europos Parlamento, Komisijos ir valstybiy nariy pra§ymai
parengti mokslinio darbo dokumenta, jskaitant moksling nuomong,

I pateikiami tik naudojant tues standartinius duomeny formatus.

39g straipsnis

Informacinés sistemos

Informacinés sistemos, kurias Tarnyba naudoja savo duomenims, iskaitant konfidencialius
ir asmens duomenis, saugoti, projektuojamos taip, kad biity uZtikrinama galimybé bet
kokiq prieigq prie jy visiSkai audituoti ir bity uZtikrinami aukSc¢iausi saugumo

standartai, atitinkantys kylancig saugumo rizika, atsizvelgiant j 39—39f straipsnius. I “
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10) 40 straipsnio 3 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,» larnyba paskelbia visus savo parengtus mokslinio darbo dokumentus, jskaitant mokslines

nuomones, ir patvirtinamuosius mokslinius duomenis ir kitg informacija, kaip numatyta

38-39e straipsniuose.*;

11) 41 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip I :

a) 1 dalis pakeic¢iama taip:

”I°

»Nepaisant Sio reglamento 39-39d straipsniuose numatyty konfidencialumo

taisykliy, Tarnybos turimiems dokumentams taikomas Europos Parlamento

ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001*.

Informacijai apie aplinka taip pat taikomas Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 1367/2006** . Nepaisant Sio reglamento 39—

39d straipsniuose numatyty konfidencialumo taisykliy, valstybiy nariy

turimai informacijai apie aplinkq taikoma Europos Parlamento ir Tarybos

direktyva 2003/4/EB***,

*%

*kk

2001 m. geguZés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos
Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31,
p- 43).

2006 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1367/2006 dél Orhuso konvencijos dél teisés gauti informacijq,
visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis j teismus
aplinkosaugos klausimais nuostaty taikymo Bendrijos institucijoms ir

organams (OL L 264, 2006 9 25, p. 13).

2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva

2003/4/EB dél visuomenés galimybés susipaZinti su informacija apie
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aplinkq ir panaikinanti Tarybos direktyvq 90/313/EEB (OL L 41, 2003
2 14, p. 26).%
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b) 2 dalis pakeidiama taip:

»2. Valdancioji taryba ne véliau kaip ... [SeSi ménesiai po Sio is dalies keic¢iancio
reglamento jsigaliojimo dienos] priima praktines taisykles dél Reglamento
(EB) Nr. 1049/2001 ir Reglamento (EB) Nr. 1367/2006 6 ir 7 straipsniy

igyvendinimo, uztikrindama kuo didesnes galimybes susipaZinti su jos

turimais dokumentais. “;

12) 61 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,01 straipsnis

Perzitros nuostata

1.  Komisija uztikrina, kad $io reglamento taikymas biity reguliariai perzitirimas.
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Ne véliau kaip ... [penkeri metai po Sio i§ dalies kei¢iancio reglamento taikymo
pradZios dienos], o véliau — kas penkerius metus Komisija vertina Tarnybos veiklos
rezultatus, susijusius su jos tikslais, jgaliojimais, uzduotimis, procediiromis ir vieta,
kaip numatyta Komisijos gairése. Tas vertinimas apima 32a straipsnio poveikj
Tarnybos veikimui, ypac daug démesio skiriant atitinkamam darbo kriviui ir
darbuotojy sutelkimui, taip pat galimai jvykdytiems Tarnybos iStekliy paskirstymo
pakeitimams maZinant vieSojo intereso veiklai skirtas léSas. Vertinamas galimas

poreikis keisti Tarnybos jgaliojimus ir tokio pakeitimo finansinis poveikis.

Atlikdama 2 dalyje nurodytq vertinimq Komisija taip pat vertina, ar Tarnybos
organizaciné struktiira turéty biiti toliau atnaujinama atsiZvelgiant j sprendimus
dél praSymy laikyti informacijq konfidencialia ir kartotiniy paraisky, ypacé

jsteigiant specialig apeliacine tarybq ar kitomis tinkamomis priemonémis.

Komisija, nusprendusi, kad, atsizvelgiant | Tarnybai nustatytus tikslus, jgaliojimus ir
uzdavinius, nebetikslinga tgsti jos veiklos, gali siiilyti tam tikras Sio reglamento

nuostatas atitinkamai i§ dalies pakeisti arba panaikinti.
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13)

5. Komisija perziiiry ir vertinimy iS§vadas pagal §j straipsnj pateikia Europos

Parlamentui, Tarybai ir Valdanciajai tarybai. Tie rezultatai skelbiami viesai.;
jterpiamas §is straipsnis:

»01a straipsnis

Fakty nustatymo misijos

Ne véliau kaip ... [ketveri metai po Sio i§ dalies keic¢iancio reglamento taikymo pradZios
dienos] I Komisijos ekspertai vykdo fakty nustatymo misijas valstybése narése, kad
jvertinty, kaip laboratorijos ir kiti bandymy centrai taiko atitinkamus bandymy ir tyrimy,
kurie yra pateikiami Tarnybai kartu su paraiSka, atlikimo standartus, faip pat, kaip
vykdoma 32b straipsnio 3 dalyje nustatyta pareiga pranesti. Ne véliau kaip tq datg
Komisijos ekspertai taip pat vykdo fakty nustatymo misijas, kad jvertinty, kaip tuos
standartus taiko treciosiose Salyse esancios laboratorijos ir kiti bandymy centrai, jeigu
tai nustatyta atitinkamose sutartyse ir nuostatose su tomis treciosiomis Salimis, be kita

ko, nurodytose 49 straipsnyje.
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1 fakty nustatymo misijy metu nustatytus neatitikties atvejus atkreipiamas Komisijos,
valstybiy nariy, Tarnybos ir jvertinty laboratorijy bei kity bandymy centry démesys.
Komisija, Tarnyba ir valstybés narés uZtikrina tinkamgq tolesne veiklg, susijusiq su tais

nustatytais neatitikties atvejais.

Siy fakty nustatymo misijy rezultatai pateikiami ap3valginéje ataskaitoje. Remdamasi ta
ataskaita Komisija, jei tinkama, pateikia pasiiilymq dél teisékiiros procediira priimamo

akto, susijusio visy pirma su reikiamomis kontrolés procediiromis, jskaitant auditus. .

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 daliniai pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 is dalies kei¢iamas taip:
1) 5 straipsnio 3 dalis i§ dalies keiciama taip:
a)  izanginé formuluoté pakei¢iama taip:

»PraSymas pateikiamas naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie

patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj; kartu nurodoma:*;
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b)

1 punktas pakeic¢iamas taip:

»l)  nuoroda i praS§ymo dalis ir bet kokia kita papildoma informacija, kurig
pareiskéjas praso laikyti konfidencialia ir dél kurios pateikia jmanoma
patikrinti pagrindima, kaip numatyta Sio reglamento 30 straipsnyje ir

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnyje;*;

¢) papildoma Siuo punktu:
M) standartinés formos dokumenty suvestiné.*;
2) 6 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:
»71. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai
paskelbia savo nuomong, iSbraukusi joje bet kokia informacija, kuri pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—39e straipsnius ir $io reglamento 30 straipsnj yra
pripazinta konfidencialia. Visuomen¢ per 30 dieny nuo tokio paskelbimo gali pateikti
Komisijai savo pastabas.®;
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3) 10 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»l.

Tarnyba savo iniciatyva arba Komisijos ar valstybés narés praSymu pateikia
nuomong apie tai, ar Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalyje nurodytam produktui
18duotas leidimas vis dar atitinka Siame reglamente nustatytas sglygas. Ji nedelsdama
perduoda tag nuomoneg Komisijai, valstybéms naréms ir leidimo savininkui. Tarnyba,
laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai paskelbia
savo nuomong, iSbraukusi joje bet kokia informacija, kuri pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39—-39e straipsnius ir Sio reglamento 30 straipsnj pripazinta
konfidencialia. Visuomen¢ per 30 dieny nuo tokio paskelbimo gali pateikti Komisijai

savo pastabas.*;

4) 11 straipsnio 2 dalies jzanginé formuluoté pakeic¢iama taip:

772-

PraSymas pateikiamas naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kartu pateikiant Siuos

duomenis:*;
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5) 17 straipsnio 3 dalis 1§ dalies kei¢iama taip:

a)

b)

jzangin¢ dalis pakei¢iama taip:

,PraSymas pateikiamas naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie
patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kartu pateikiant Siuos

duomenis:*;
1 punktas pakeiciamas taip:

,»l)  nuoroda j praSymo dalis ir bet kokig kitg papildomg informacija, kuria
pareiskejas praso laikyti konfidencialia ir dél kurios pateikia jmanoma
patikrinti pagrindima, kaip numatyta Sio reglamento 30 straipsnyje ir

Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—39e¢ straipsniuose;";
papildoma $iuo punktu:

,m) standartinés formos dokumenty rinkinio suvesting.*;
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6) 18 straipsnio 7 dalis pakeifiama taip:

e

Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai
paskelbia savo nuomong, iSbraukusi joje bet kokig informacija, kuri pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—39e straipsnius ir Sio reglamento 30 straipsnj
pripazinta konfidencialia. Visuomené¢ per 30 dieny nuo tokio paskelbimo gali pateikti

Komisijai savo pastabas.®;

7) 22 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

771-

Tarnyba savo iniciatyva arba Komisijos ar valstybés narés praSymu pateikia
nuomong apie tai, ar 15 straipsnio 1 dalyje nurodytam produktui iSduotas leidimas
vis dar atitinka Siame reglamente nustatytas salygas. Ji nedelsdama perduoda ta
nuomong¢ Komisijai, valstybéms naréms ir leidimo savininkui. Tarnyba, laikydamasi
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai paskelbia savo
nuomong, iSbraukusi joje bet kokig informacija, kuri pagal Reglamento (EB) Nr.
178/2002 39—39e straipsnius ir Sio reglamento 30 straipsnj pripazinta konfidencialia.
Visuomené per 30 dieny nuo tokio paskelbimo gali pateikti Komisijai savo

pastabas.*;
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8)

9)

23 straipsnio 2 dalies jzanginé formuluoté pakei¢iama taip:

2.

PraSymas pateikiamas naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kartu pateikiant §iuos

duomenis:*;

29 straipsnio 1 ir 2 dalys pakeiCiamos taip:

»l.

Tarnyba viesai skelbia praSymga suteikti leidima, svarbig patvirtinamaja informacijg ir
bet kokig pareiskéjo pateiktyg papildoma informacija, taip pat savo mokslines
nuomones ir Direktyvos 2001/18/EB 4 straipsnyje nurodyty kompetentingy
institucijy nuomones, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38—

39e¢ straipsniuose ir atsizvelgiant j Sio reglamento 30 straipsnj.

Tarnyba, tvarkydama praSymus leisti susipazinti su jos turimais dokumentais, taiko
2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento,

Tarybos ir Komisijos dokumentais™.

2001 m. geguzes 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1049/2001 del galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir

Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).%;

8440/19

PRIEDAS

jku/RS 76
GIP.2 LT



10) 30 straipsnis pakei¢iamas taip:

»,30 straipsnis

Konfidencialumas

1.  Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39¢ straipsniuose nustatytas sglygas ir

procediiras bei §j straipsnj:

a)  pareiskéjas, pateikes jmanomga patikrinti pagrindima, gali pateikti praSyma tam
tikras pagal §] reglamenta pateiktos informacijos dalis laikyti

konfidencialiomis, ir

b)  Tarnyba jvertina pareiskéjo pateikta praSyma laikyti informacija

konfidencialia.

2. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalies a, b ir ¢ punktuose
nurodyty informacijos daliy, pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip
pat gali nustatyti, kad toliau nurodyta informacija biity laikoma konfidencialia, kai
pareiskéjas jrodo, kad atskleidus tokiq informacijq gali biti padaryta didelé Zala jo

interesams:

a)  DNR sekos informacija, i§skyrus sekas, naudojamas siekiant aptikti, nustatyti ir

kiekybiSkai jvertinti transformacijos jvykj, ir
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b)  veisimo metodai ir strategijos.

Nustatymo metody taikymas ir pamatiniy medziagy dauginimas, numatyti
5 straipsnio 3 dalyje ir 17 straipsnio 3 dalyje siekiant taikyti Sio reglamento nuostatas
praSyme nurodytiems GMO, maistui ir paSarams, neapribojamas intelektinés

nuosavybés teisiy jgyvendinimu ar kitais biidais.
Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui. .

3 straipsnis

Reglamento (EB) Vr. 1831/2003 daliniai pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 1§ dalies kei¢iamas taip:

1) 7 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

1 dalis pakeiciama taip:

1. Sio reglamento 4 straipsnyje numatytas prasymas suteikti leidimg siun¢iamas
Komisijai naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kuris taikomas mutatis mutandis.
Komisija nedelsdama informuoja valstybes nares ir persiuncia praSyma

Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba).*;
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b) 2 dalies c punktas pakei¢iamas taip:
»C) vieSai skelbia praSyma ir bet kokig pareiSkéjo pateikta informacija, kaip
numatyta 18 straipsnyje.;
2) 18 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,18 straipsnis

Skaidrumas ir konfidencialumas

Tarnyba viesai paskelbia prasyma iSduoti leidima, svarbig patvirtinamaja informacija
ir bet kokig pareiskejo pateikta papildomg informacija, taip pat savo mokslines
nuomones, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38—39e straipsniuose,

kurie taikomi mutatis mutandis.

Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—-39e¢ straipsniuose nustatytas salygas ir
procediiras bei $§j straipsnj pareiSkéjas, pateikes imanoma patikrinti pagrindima, gali
pateikti praSyma tam tikras pagal §j reglamentg pateiktos informacijos dalis laikyti
konfidencialiomis. Tarnyba jvertina pareiskéjo pateikta praSyma laikyti informacija

konfidencialia.
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3. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos,
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat gali nustatyti, kad toliau
nurodyta informacija bty laikoma konfidencialia, kai pareiSkéjas jrodo, kad
atskleidus tokig informacijq gali buti padaryta didelé Zala jo interesams:

a)  tyrimo planas dél tyrimy, kuriais jrodomas paSary priedo veiksmingumas,
susijgs su numatomo naudojimo tikslais, kaip apibrézta Sio reglamento
6 straipsnio 1 dalyje ir I priede, ir

b)  veikliosios medziagos priemaisy specifikacijos ir atitinkami tyrimo metodai,
kuriuos savo organizacijos viduje sukiiré pareiskéjas, iSskyrus priemaisas,
kurios gali padaryti neigiamg poveikj gyviny sveikatai, zmoniy sveikatai arba
aplinkai.

4.  Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui. .
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4 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 2065/2003 daliniai pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 7 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:
a) 2 dalies ¢ punktas pakeiCiamas taip:
»C) Tarnyba:

i)  nedelsdama pranesa Komisijai ir kitoms valstybéms naréms apie praSyma
ir pasiriipina, kad prasSymas ir bet kokia pareiskéjo pateikta papildoma

informacija biity joms prieinama, ir

i1)  vieSai skelbia praSyma, svarbig patvirtinamaja informacija ir bet kokia
pareiskéjo pateikta papildomg informacija, kaip numatyta 14 ir

15 straipsniuose.*;
b) 4 dalis pakei¢iama taip:

»4. ., Susitarusi su Komisija, Tarnyba paskelbia i§samias gaires dél Sio straipsnio
1 dalyje nurodyto praSymo rengimo ir pateikimo naudojant standartinius
duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 39f straipsnyje.*;
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2) 14 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Tarnyba viesai skelbia praSymg iSduoti leidima, svarbig patvirtinamaja informacijg ir
bet kokig pareiskéjo pateikta papildomg informacijg ir savo mokslines nuomones,

kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38—39¢ straipsniuose.*;
3) 15 straipsnis pakei¢iamas taip:

,» 15 straipsnis

Konfidencialumas

1.  Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39e straipsniuose nustatytas salygas ir

procediras:

a)  pareiskéjas, pateikes jmanomga patikrinti pagrindima, gali pateikti praSyma tam
tikras pagal §] reglamenta pateiktos informacijos dalis laikyti

konfidencialiomis, ir

b)  Tarnyba jvertina pareiskéjo pateikta praSyma laikyti informacija

konfidencialia.

2. Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui.“.
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5 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 daliniai pakeitimai
Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 9 straipsnis i$ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalies ¢ punktas pakeiCiamas taip:
»C) Tarnyba nedelsdama:

i)  informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie paraiska ir pasiriipina,
kad paraiska ir visa pareiskejo pateikta papildoma informacija biity joms

prieinama, ir

i1)  vieSai skelbia praSyma, svarbig patvirtinamajg informacijg ir bet kokia
pareiskéjo pateikta papildomg informacija, kaip numatyta 19 ir

20 straipsniuose.®;
b) 2 dalis pakei¢iama taip:

»2. Susitarusi su Komisija, Tarnyba paskelbia i§samias gaires dé¢l paraiSkos
rengimo ir pateikimo naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie
patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnyje, kuris

taitkomas mutatis mutandis.”;
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2) 19 straipsnio 1 dalis pakeiciama taip:

»1. Tarnyba viesai skelbia paraiska suteikti leidima, svarbig patvirtinamaja informacijg ir
bet kokig pareiskéjo pateikta papildoma informacija, taip pat savo mokslines
nuomones, kaip numatytal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38—39e straipsniuose,

kurie taikomi mutatis mutandis, ir $io reglamento 20 straipsnyje.*;
3) 20 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,20 straipsnis

Konfidencialumas

1.  Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39e straipsniuose nustatytas salygas ir

procediiras bei §j straipsnij:

a)  pareiskéjas, pateikes jmanoma patikrinti pagrindima, gali pateikti praSyma tam
tikras pagal §] reglamentg pateiktos informacijos dalis laikyti

konfidencialiomis, ir

b)  Tarnyba jvertina pareiSkéjo pateikta praSyma laikyti informacija

konfidencialia.
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2. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos,
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat gali nustatyti, kad toliau
nurodyta informacija bty laikoma konfidencialia, kai pareiSkéjas jrodo, kad

atskleidus tokig informacijq gali buti padaryta didelé Zala jo interesams:

a)  bet kokia informacija, pateikta iSsamiuose pirminiy medziagy ir miSiniy,
naudojamy medziagai, kuriai praSoma suteikti leidima, gaminti, miSiniy
sudéties, zaliavy arba gaminiy, kuriuose pareiskéjas ketina naudoti $ig
medziaga, ty miSiniy gamybos metody, zaliavy ar gaminiy, priemaisy ir
1§siskyrimo bandymy rezultaty apraSymuose, iSskyrus informacijq, kuri yra

svarbi saugai jvertinti,

b)  prekiy Zenklas, su kuriuo medziaga bus pateikiama rinkai, ir miSiniy, zaliavy ar

gaminiy, kuriuose ji bus naudojama, kai taikytina, prekybinis pavadinimas ir

c)  bet kokia kita informacija, laikoma konfidencialia pagal konkrecias proceduros

taisykles, nurodytas Sio reglamento 5 straipsnio 1 dalies n punkte.

3. Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui.“.
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6 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 daliniai pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 6 straipsnis papildomas Sia dalimi:

»J. Tarnyba viesai skelbia papildomg informacijg, kurig pareiSkéjas pateikia pagal 11 ir
12 straipsnius.*;

2) 11 straipsnis pakeiciamas taip:
,» 11 straipsnis
Skaidrumas
,Kai Komisija praso Tarnybos pateikti nuomong¢ pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalj,
Tarnyba nedelsdama viesai paskelbia paraiska suteikti leidima, svarbig patvirtinamaja
informacijg ir bet kokig pareiskejo pateikta papildoma informacija, taip pat savo mokslines
nuomones, kaip numatytal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38-39e straipsniuose. Be to,
Tarnyba viesai skelbia praSymus pateikti nuomong ir terminy pratgsimus pagal Sio
reglamento 6 straipsnio 1 dalj.*;

8440/19 jku/RS 86

PRIEDAS GIP.2 LT



3) 12 straipsnis pakei¢iamas taip:

,» 12 straipsnis

Konfidencialumas

Pateikdamas paraiskg pareiskejas, pateikes jmanoma patikrinti pagrindima, gali
pateikti praSyma, kad tam tikros pagal §j reglamentg pateiktos informacijos dalys

biity laikomos konfidencialiomis.

Jeigu pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalj Tarnyba turi pateikti savo nuomong, ji
jvertina pareiSkéjo pateikta praSyma laikyti informacija konfidencialia, kaip

numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39e straipsniuose.

Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos,
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat gali nustatyti, kad toliau
nurodyta informacija biity laikoma konfidencialia, kai pareiSkéjas jrodo, kad

atskleidus tokiq informacijq gali biiti padaryta didelé Zala jo interesams:

a)  kai taikytina, informacija, pateikta i§samiuose pirminiy medZiagy ir pirminiy
preparaty aprasymuose, ir informacija apie tai, kaip jie naudojami gaminant
medZiagq, kuriai praSoma suteikti leidimg, taip pat iSsami informacija apie
medZiagy arba produkty, kuriose pareiSkéjas ketina naudoti medZiagyg,
kuriai praSoma suteikti leidimgq, pobiidj ir sudétj, iSskyrus informacijq, kuri

yra svarbi saugai jvertinti;
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b)  kai taikytina, iS§sami analitiné informacija apie medziagos, kuriai praSoma
suteikti leidimgq, atskiry gaminiy partijy kintamumg ir stabilumg, iSskyrus

informacijq, kuri yra svarbi saugai jvertinti.

4.  Jeigu pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalj Tarnyba neprivalo pateikti savo
nuomongs, pareiskéjo pateikta praSyma laikyti informacijg konfidencialia vertina
Komisija. Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39, 39a ir 39d straipsniai ir §io straipsnio 3
dalis, kurie taikomi mutatis mutandis.
5. Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui. .
8440/19 jku/RS 88
PRIEDAS GIP.2 LT



7 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 daliniai pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 is dalies kei¢iamas taip:

1) 7 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a)

1 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

,,I Veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei (toliau — valstybé naré
ataskaitos rengéja) paraiska dél veikliosios medziagos patvirtinimo arba dél
patvirtinimo sglygy pakeitimo, kartu pateikdamas Sio reglamento 8 straipsnio 1 ir

2 dalyse numatyta dokumenty rinkinio santrauka ir i§samy dokumenty rinkinj arba
moksliskai pagrista paaiskinima, kodé¢l nepateikiamos tam tikros $iy rinkiniy dalys,
jrodantj, kad veiklioji medziaga tenkina §io reglamento 4 straipsnyje numatytus
patvirtinimo kriterijus. Paraiska pateikiama naudojant standartinius duomeny
formatus, jeigu jie patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj,

kuris taikomas mutatis mutandis.*;
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b) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Teikdamas paraiska, pareiSkéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu, gali prasyti
tam tikrg informacija, jskaitant tam tikras dokumenty rinkinio dalis, laikyti

konfidencialia ir fiziSkai atskiria tg informacija.

Valstybés narés jvertina praSymus laikyti informacija konfidencialia.
Pasikonsultavusios su Tarnyba, valstybés narés ataskaitos reng¢jos sprendzia,

kokia informacija turi biiti laikoma konfidencialia pagal 63 straipsni.

Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nustato praktines

priemones, kuriomis biity uZtikrintas ty vertinimy nuoseklumas.*;
2) 10 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 10 straipsnis

Galimybé visuomenei susipazinti su dokumenty rinkiniais

Tarnyba nedelsdama sudaro visuomenei galimybe susipazinti su 8 straipsnyje nurodytais
dokumenty rinkiniais, jskaitant bet kokig pareiskéjo pateikta papildoma informacija,
iSskyrus informacija, kuri, kaip nustaté valstybé naré ataskaitos rengéja, laikoma

I konfidencialia laikantis 63 straipsnio.*;
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3) 15 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Veikliosios medziagos gamintojas teikia Sio reglamento 14 straipsnyje numatyta
paraiska atitinkamai valstybei narei ne véliau kaip likus trejiems metams iki
patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu pateikdamas kopija Komisijai, kitoms
valstybéms naréms ir Tarnybai. Paraiska pateikiama naudojant standartinius
duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002

39f straipsnj, kuris taikomas mutatis mutandis.;
4) 16 straipsnis pakei¢iamas taip:

,,16 straipsnis

Galimybé visuomenei susipaZinti su informacija dél atnaujinimo

Tarnyba nedelsdama jvertina kiekvieng prasyma laikyti informacija konfidencialia ir

sudaro visuomenei galimybe susipazinti su pagal 15 straipsnj pareiSkéjo pateikta

informacija ir bet kokia pareiskejo pateikta papildoma informacija, i$skyrus informacija,

kurig prasoma laikyti konfidencialia ir kurios atveju Tarnyba nustaté, kad ji turi biiti

laikoma konfidencialia pagal 63 straipsnj.

Tarnyba, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, nustato praktines priemones,

kuriomis biity uZtikrintas ty vertinimy nuoseklumas.*;
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5) 63 straipsnio 1, 2 ir 3 dalys pakei¢iamos taip:

” L.

Pareiské¢jas, pateikes jmanomga patikrinti pagrindima, gali pateikti praSyma, kad tam
tikros pagal §j reglamentg pateiktos informacijos dalys biity laikomos

konfidencialiomis.

2.  Konfidencialia gali biiti laikoma tik toliau nurodyta informacija, kai pareiskéjas
jrodo, kad atskleidus tokiq informacijq gali biiti padaryta didelé Zala jo interesams:
a) Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija;
b)  veikliosios medziagos priemaisy ir susijusiy gaminamos veikliosios medziagos
priemaisSy, iSskyrus priemaisas, laikomas toksikologiniu, ekotoksikologiniu
arba aplinkosauginiu poziiiriu svarbiomis, tyrimo metody specifikacija ir susij¢
tokiy priemaisy tyrimo metodai;
¢) veikliosios medziagos, iskaitant priemaiSas, gaminiy partijy rezultatai ir
d) informacija apie visg augaly apsaugos produkto sudétj.
2a. Kai praSymus laikyti informacijq konfidencialia pagal $j reglamentq vertina
Tarnyba, taikomos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—-39e straipsniuose ir §io
straipsnio 2 dalyje nustatytos sqlygos ir procediiros.
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2b.

Kai praSymus laikyti informacijq konfidencialia pagal §j reglamentq vertina

valstybés narés, taikomi Sie reikalavimai ir procediiros:
a)  konfidencialia gali biti laikoma tik 2 dalyje nurodyta informacija;

b)  kai valstybé naré nusprendZia, kokia informacija turi biiti laikoma

konfidencialia, ji apie savo sprendimgq informuoja pareiskéjqg;

¢)  valstybés narés, Komisija ir Tarnyba imasi butiny priemoniy, kad

informacija, kuri, kaip nustatyta, turi biiti laikoma konfidencialia, nebiity

vieSai skelbiama;

d)  taip pat mutatis mutandis taikomas Reglamento (EB) Nr. 178/2002

39e straipsnis;

e)  nepaisant 2 dalies ir Sios dalies c ir d punkty:

i) kai biitina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti Zmoniy sveikatq,

gyviiny sveikatq arba aplinkq, pavyzdZiui, ekstremaliosiose situacijose,

valstybé naré gali atskleisti 2 dalyje nurodytq informacijq;
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ii)  su nuspéjamu poveikiu Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba
aplinkai susijusi informacija, jtraukta | Tarnybos parengty mokslinio
darbo dokumenty isvadas, vis délto skelbiama vieSai. Tuo atveju

taikomas Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39c straipsnis;

) jeigu pareiSkéjas atsiima arba atsiémé paraiSkq, valstybés narés, Komisija ir

Tarnyba laiko informacijg konfidencialia, kaip buvo nustatyta pagal §j
straipsnj. Jeigu paraiSka atsiimama, kol valstybé naré dar néra priémusi
sprendimo dél atitinkamo praSymo laikyti informacijg konfidencialia,
valstybés narés, Komisija ir Tarnyba vieSai neskelbia informacijos, kurig

prasoma laikyti konfidencialia. “;

Sis straipsnis nedaro poveikio Direktyvai 2003/4/EB*, Reglamentui (EB)
Nr. 1049/2001** ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (EB)
Nr. 1367/2006***,

*%

*kk

2003 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2003/4/EB dél
visuomenés galimybés susipaZinti su informacija apie aplinkq ir panaikinanti

Tarybos direktyvq 90/313/EEB (OL L 41, 2003 2 14, p. 26).

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su Europos Parlamento, Tarybos
ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

2006 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1367/2006 dél Orhuso konvencijos dél teisés gauti informacijq, visuomenés
dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis | teismus aplinkosaugos
klausimais nuostaty taikymo Bendprijos institucijoms ir organams (OL L 264, 2006

925, p. 13).
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8 straipsnis

Reglamento (ES) 2015/2283 daliniai pakeitimai

Reglamentas (ES) 2015/2283 i§ dalies kei¢iamas taip:

1) 10 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalis pakei¢iama taip:

»l.

Leidimo nauja maisto produkty pateikti rinkai Sajungoje suteikimo ir $io
reglamento 9 straipsnyje numatyto Sajungos sgraso atnaujinimo procediira
pradedama Komisijos iniciatyva arba pareiSkéjui pateikus paraiska Komisijai
naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 391 straipsnj. Komisija nedelsdama suteikia
valstybéms naréms galimybe susipazinti su ta paraiSka. Komisija, remdamasi
Sio straipsnio 2 dalies a, b ir e punktuose nurodyta informacija, vieSai

paskelbia parai§kos santraukgq.
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b) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Jeigu Komisija praso Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba)
pateikti nuomone, Tarnyba vieSai paskelbia paraiska pagal 23 straipsnj ir
pateikia savo nuomone, ar atnaujinus sgrasg tikétina, kad bus padarytas

poveikis zmoniy sveikatai.*;
2) 15 straipsnio 2 dalis pakeiciama taip:

»2. Per keturis ménesius nuo tos dienos, kurig Komisija pagal Sio straipsnio 1 dalj
persiuncia galiojantj pranesimgq, valstybé naré arba Tarnyba gali pateikti Komisijai
tinkamai pagrjsty su sauga susijusiy prieStaravimy dél atitinkamo tradicinio
maisto produkto pateikimo rinkai Sqgjungoje. Jeigu Tarnyba pateikia tinkamai
pagristy su sauga susijusiy priestaravimy, ji nedelsdama viesai paskelbia

praneSimg pagal 23 straipsnj, kuris taikomas mutatis mutandis. ;
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3) 16 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a)  pirmoje pastraipoje pridedamas Sis sakinys:

,ParaiSka pateikiama naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti

pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj.*;
b)  antroje pastraipoje pridedamas Sis sakinys:

»larnyba viesai skelbia paraiska, svarbig patvirtinamajg informacijg ir bet kokia

pareiskéjo pateikta papildomg informacija, kaip numatyta 23 straipsnyje.;
4) 23 straipsnis pakeiCiamas taip:

,,23 straipsnis

Skaidrumas ir konfidencialumas

1.  Kai Komisija praso Tarnybos pateikti jos nuomong pagal §io reglamento
10 straipsnio 3 dalj ir 16 straipsnj, Tarnyba vieSai skelbia paraiska suteikti leidima,
svarbig patvirtinamajg informacijg ir bet kokia pareiskéjo pateikta papildoma
informacija, taip pat savo mokslines nuomones, kaip numatyta Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 38—39e¢ straipsniuose ir Siame straipsnyje.
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2. Pareiskéjas, pateikes jmanoma patikrinti pagrindima, gali pateikti praSyma, kad tam
tikros pagal §j reglamentg pateiktos informacijos dalys biity laikomos

konfidencialiomis.

3. Jeigu pagal Sio reglamento 10 straipsnio 3 dalj ir 16 straipsnj Komisija praso
Tarnybos pateikti savo nuomong, i jvertina pareiskéjo pateiktg praSyma laikyti
informacija konfidencialia, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39—

39e straipsniuose.

4.  Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje nurodytos informacijos,
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat gali nustatyti, kad toliau
nurodyta informacija biity laikoma konfidencialia, kai pareiskéjas jrodo, kad

atskleidus tokiq informacijq gali biti padaryta didelé Zala jo interesams:

a)  kai taikytina, informacija, pateikta i§samiuose pirminiy medZiagy ir pirminiy
preparaty apraSymuose, ir informacija apie tai, kaip jie naudojami gaminant
naujg maisto produktq, kuriam praSoma suteikti leidimgq, taip pat iSsami
informacija apie konkreciy maisto produkty arba maisto produkty
kategorijy, kuriose pareiskéjas ketina naudoti §j naujg maisto produktg,

pobiidj ir sudéty, iSskyrus informacijq, kuri yra svarbi saugai jvertinti;

b)  kai taikytina, i§sami analitiné informacija apie atskiry gaminiy partijy
kintamumg ir stabilumgq, iSskyrus informacijq, kuri yra svarbi saugai

jvertinti.
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Jeigu Komisija nepraso Tarnybos pateikti nuomonés pagal Sio reglamento 10 ir
16 straipsnius, Komisija jvertina pareiskéjo pateiktg praSyma laikyti informacija
konfidencialia. Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39, 39a ir 39d straipsniai ir §io

straipsnio 4 dalis, kurie taikomi mutatis mutandis.

Sis straipsnis nedaro poveikio Reglamento (EB) Nr. 178/2002 41 straipsniui.“.
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9 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB daliniai pakeitimai
Direktyva 2001/18/EB i§ dalies keiCiama taip:
1) 6 straipsnyje jterpiama Si dalis:

»2a. 1 dalyje nurodytas praneSimas pateikiamas naudojant standartinius duomeny

formatus, jei jie patvirtinti pagal Sgjungos teise. “;
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2) 13 straipsnyje jterpiama §i dalis:

»2a. 1 dalyje nurodytas praneSimas pateikiamas naudojant standartinius duomeny

formatus, jei jie patvirtinti pagal Sgjungos teise. “;
3) 25 straipsnis pakeiCiamas taip:

,,25 straipsnis

Konfidencialumas

1.  Praneséjas I , pateikegs jmanoma patikrinti pagrindima, gali kompetentingai
institucijai pateikti praSyma, kad tam tikros pagal $ig direktyva pateiktos

informacijos dalys biity laikomos konfidencialiomis, kaip numatyta 3 ir 6 dalyse.

2. Kompetentinga institucija jvertina praneséjo pateiktg prasyma laikyti informacija

konfidencialia I .
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Praneséjo prasymu kompetentinga institucija gali nustatyti, kad konfidencialia biity
laikoma #ik toliau nurodyta informacija, remiantis jmanomu patikrinti pagrindimu,
kai pareiskéjas jrodo, kad atskleidus tokiq informacijq gali biiti padaryta didelé

Zala jo interesams:

a) Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalies a, b ir c punktuose

nurodytos informacijos dalys;

b)  DNR sekos informacija, iSskyrus sekas, naudojamas siekiant aptikti, nustatyti ir

kiekybiskai jvertinti transformacijos jvyk], ir

¢) veisimo metodai ir strategijos.

4.  Pasikonsultavusi su praneséju, kompetentinga institucija nusprendZia, kuri
informacija turi biiti laikoma konfidencialia, ir apie savo sprendimg pranesa
praneséjui.

5. Valstybés narés, Komisija ir atitinkamas (-i) Mokslo komitetas (-ai) imasi biitiny
priemoniy uZtikrinti, kad konfidenciali informacija, apie kurig pranesta arba kuria
pasikeista pagal Sig direktyvq, nebiity skelbiama viesai.

6. Atitinkamos Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39e ir 41 straipsniy nuostatos taip pat
taikomos mutatis mutandis.
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Nepaisant Sio straipsnio 3, 5 ir 6 daliy:

a)  kai biitina imtis skubiy veiksmy siekiant apsaugoti Zmoniy sveikatg, gyviiny
sveikatq arba aplinkq, kaip antai ekstremaliosiose situacijose, kompetentinga

institucija gali atskleisti 3 dalyje nurodytq informacijq ir

b)  su nuspéjamu poveikiu Zmoniy sveikatai, gyviiny sveikatai arba aplinkai
susijusi informacija, jtraukta j atitinkamo (-y) Mokslo komiteto (-y)
parengty mokslinio darbo dokumenty iSvadas arba | vertinimo ataskaity
iSvadas, vis délto skelbiama vieSai. Tuo atveju taikomas Reglamento (EB)

Nr. 178/2002 39c straipsnis.

Praneséjui atsiémus savo praneSimgq, valstybés narés, Komisija ir atitinkamas (-i)
Mokslo komitetas (-ai) uZtikrina informacijos konfidencialumgq, kaip nustaté
kompetentinga institucija pagal §j straipsnj. Jeigu praneSimas atsiimamas
anksciau nei kompetentinga institucija priima sprendimg dél atitinkamo prasymo
laikyti informacijq konfidencialia, valstybés narés, Komisija ir atitinkamas Mokslo

komitetas neskelbia informacijos, kurig praSyta laikyti konfidencialia. *;
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4)

28 straipsnis papildomas Sia dalimi:

4. Kai pagal Sio straipsnio 1 dalj konsultuojamasi su atitinkamu Mokslo komitetu, jis
nedelsdamas viesai skelbia praneSima I , atitinkama patvirtinamaja informacija ir bet
kokig praneséjo I pateikta papildoma informacijg ir mokslines nuomones, isskyrus
informacijq, kuri, kaip nustaté kompetentinga institucija, laikoma konfidencialia,

kaip numatytal 25 straipsnyje.*.
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10 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Sis reglamentas netaikomas paraikoms I pagal Sajungos I teisg ir praSymams parengti
mokslinio darbo dokumentus, pateiktiems Tarnybai anksc¢iau nei ... [ 18 ménesiy po Sio

reglamento jsigaliojimo dienos].

2. Tarnybos valdanciosios tarybos (toliau — Valdancioji taryba) nariy, kurie pareigas eina
2022 m. birZelio 30 d., kadencija baigiasi tq dienqg. Nepaisant 11 straipsnyje nurodyty
taikymo pradZios daty, taikoma 1 straipsnio 4 punkte iSdéstyta Valdanciosios tarybos
nariy siiilymo ir skyrimo procedira, kad pagal Sias taisykles paskirti nariai galéty

pradéti savo kadencijq 2022 m. liepos 1 d.

3. Nepaisant 11 straipsnyje nurodyty taikymo pradZios daty, Mokslo komiteto ir moksliniy
grupiy nariy, kurie pareigas eina 2021 m. birZelio 30 d., kadencija pratesiama tol, kol
savo kadencijq pradés to Mokslo komiteto ir ty moksliniy grupiy nariai, paskirti pagal

1 straipsnio 5 punkte iSdéstytq atrankos ir skyrimo procediirg.
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11 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
Jis taikomas nuo ... [18 ménesiy po Sio reglamento jsigaliojimo dienos].
Taéiaul Sio reglamento 1 straipsnio 4 ir 5 punktai taikomi nuo 2022 m. liepos 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
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