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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. PriekSlikuma pamatojums un meérki

Regula (EK) Nr. 178/2002 par partikas aprites tiesibu aktu visparigiem principiem
(Vispariga partikas aprites regula jeb “VPA regula”) paredz visaptveroSu, saskanotu
tiesisko regul§jumu. Ar regulu iedibinati konkréti visparigie principi, kuri ir visu
turpmako Savienibas un nacionalo partikas aprites tiesibu aktu pamata un no kuriem
svarigakais ir riska analizes princips. Mingto principu veido tris atseviski, bet
savstarpgji saistiti elementi: riska novertéSana, riska parvaldiba un riska pazinoSana.
Riska noveértésana ir definta ka zinatniski pamatots process, ko veido Cetri posmi:
apdraud€juma identific€Sana, apdraudéjuma raksturosana, eksponétibas [iedarbibas]
novertéSana un riska raksturoSana. Riska parvaldiba definéta ka no riska
novertéSanas atskirigs process, kura, apsprieZoties ar ieinteres€tajam personam,
nemot ve&ra riska noveért€Sanu un citus tiesiskus faktorus un vajadzibas gadijuma
izraugoties atbilstigus profilakses un kontroles pasakumus, izsver politikas
alternativas. Riska pazinosana defineta ka informacijas un atzinumu interaktiva
apmaina visa riska analizes procesa attieciba uz apdraudéjumiem un riskiem, ar risku
saistitiem faktoriem un riska uztveri starp riska novertétdjiem un riska
parvalditajiem, paterétajiem, partikas un baribas uzp@mumiem, akadémiskajam
aprindam, ieskaitot riska novert€§juma rezultatu izskaidroSanu un riska parvaldibas
lémumu pamatoSanu.

Savienibas Itmeni riska novértéSanu veic neatkariga, ar VPA regulu izveidota
agentlira — Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) —, un riska novérté$ana ir
nodalita no riska parvaldibas pienakuma, kuru isteno Eiropas Savienibas iestades,
galvenokart Eiropas Komisija. lestades galvenais uzdevums ir péc Komisijas,
dalibvalstu un Eiropas Parlamenta pieprasijuma vai p€c savas iniciativas sniegt
zinatniskas konsultacijas. Tas plasais pilnvarojums aptver visus jautajumus, kas tiesi
vai netieSi ietekmé& partikas un baribas nekaitigumu (tostarp vielu apstiprinasSanas
noliika iesniegtds dokumentacijas izvertesanu'), dzivnieku veselibu un labturibu,
augu veselibu, cilvéku uzturu un ar GMO saistitos jautajumus.

Nesen publicétaja VPA regulas atbilstibas parbaudé’ apstiprinats, ka, Savienibas
tiesibu aktos stingri viscaur Tstenojot riska analizes principu, kopuma vairakos veidos
ir paaugstinats aizsardzibas limenis pret potencialiem partikas droSuma riskiem.
Proti, tada uz zinatni balstita pieeja partikas aprites tiesibu aktu izstradei, kuru
papildina centralizéta l[imena lestades (EF'SA4) izveide un darbiba, kopuma uzlabojusi
partikas aprites tiesibu aktu joma apstiprinato pasakumu zinatnisko pamatojumu,
turklat palidz&jusi saskanot dalibvalstu viedoklus par svarigakajiem droSuma
jautajumiem un sekmét Savienibas produktu nekaitiguma atziSanu visa pasaulg.

VPA regulas impulss bija vairaku ar partiku saistitu krizu virkne 1990. gadu beigas
un 2000. gadu sakuma, proti, govju stklveida encefalopatijas (GSE) krize, mutes un
nagu s€rgas uzliesmojums un dioksina skandals. Min&tie notikumi nopietni

Partikas aprites tiesibu akti paredz dazada veida atlaujas — vielam, produktiem, veseliguma noradém
un procediiram —, taCu S$aja tekstd, lai atvieglotu lasiSanu, atsauce uz vielam attiecas uz visiem
mingtajiem atlauju veidiem.

Komisijas dienestu darba dokuments “Visparigas partikas aprites regulas (Regula (EK) Nr. 178/2002)
REFIT izvertgjums”, SWD (2018)38, final, 15.1.2018.
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apdraudg€ja sabiedribas veselibu, un to rezultata pienemtie tirgus atbalsta pasakumi
un tirdzniecibas parravumi radija lielus zaud&jumus. Turklat Sie notikumi raisija
sabiedribas neuztic€Sanos Savienibas partikas nekaitiguma jomas tiesiskajam
reguléjumam. Tam sekoja politiska atbilde — 2000. gada janvari tika pienemta Balta
gramata par partikas nekaitigumu. Ta aizsaka pilnigu tiesiska regul&juma parstradi,
kura centra bija 2000. gada pienemta VPA regula. Tas nozimigakais atseviSkais
jauninajums bija riska parvaldibas un riska noveért€Sanas noskirSana, atbildibu par
riska novertéSanu uzticot jaunizveidotajai EFSA.

Sava pazinojuma par Eiropas pilsonu iniciativu “Aizliegt glifosatu un aizsargat no
kaitigiem pesticidiem gan cilvekus, gan vidi”® Komisija ari pazinoja par tiesibu akta
projekta sagatavosanu, kas “aptver zinatnisko novertgjumu, EFSA Tstenotas
Savienibas riska novertéSanas pamata esoSo zinatnisko petjumu kvalitates un
neatkaribas, ka ari EFSA parvaldibas parredzamibu”. Taja pasa laika Komisijas
Zinatnisko konsultaciju mehanismam tika uzdots sagatavot atzinumu par augu
aizsardzibas lidzeklu atlauju pieskirSanas procediiru.

Sie notikumi risinajas laika, kad publiski tika kritizéts veids, kada novérté un
parvalda sabiedribas uztveré jutigas vielas, pieméram, genétiski modific€tus

organismus un augu aizsardzibas Iidzeklus, 1pasi tadus, kas satur glifosatu vai
endokrino disruptoru dg€] izraisa potenciali negativu ietekmi uz veselibu.

Sis iniciativas galvenie mérki ir atjauninat VPA regulu, lai:

J stiprinatu un padaritu skaidrakus parredzamibas noteikumus, jo Ipasi attieciba
uz zinatniskajiem pétijumiem, uz kuru pamata EF'SA4 veic riska novertésanu;

. stiprinatu ticamibas, objektivitates un neatkaribas garantijas pétijumiem, kurus
EFSA izmanto riska noverteésana, jo 1pasi atlauju pieteikumu sakara;

J uzlabotu parvaldibu un stiprinatu dalibvalstu zinatnisko sadarbibu ar EFSA un
to iesaisti EFSA darbiba;

o stiprinatu EFSA sp&ju saglabat augsta Itmena zinatnisko lietpratibu dazadas
savas darbibas jomas, jo 1pasi sp&ju savam zinatnes ekspertu grupam piesaistit
izcilus zinatniekus, vienlaikus ar paturot prata saistitos finansialos un budzeta
aspektus, un

o izstradatu visaptveroSu un efektivu riska pazinosanas strat€giju, kura visa riska
analizes procesa iesaistitas Komisija, dalibvalstis un EFSA un kura kombinéta
ar atklatu dialogu starp visam ieinteres€tajam personam.

Problémas, kuras mégina risinat iniciativa
VPA regulas atbilstibas parbaude un nesends publiskas diskusijas liecina, ka ir
janovers dazi pasreizeja tiesiska reguléjuma trikumi. Tie uzskaititi turpmak teksta.

o ledzivotaji prasa, lai riska novért€Sanas process (un uz to balstita 1€mumu
pienemsana) partikas aprites nozaré biitu parredzamaka. Patlaban
parredzamibas un konfidencialitates noteikumi atskiras atkariba no reguléjuma
apak§jomas.

o Daudzas ieinteresétas personas un iedzivotajus ir neapmierina, ka EFSA,
izvertedama pieteikumus uz atlaujam, biitiba balstas uz petijjumiem, datiem un

3
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informaciju, kurus sagatavo (un par to maksa) atlaujas pieteikuma iesniedzgjs.
Esosas atlauju procediiras pamata ir princips, ka pieteikuma iesniedzgjam,
nemot vera vipa riciba esoSo zinatnisko informaciju, japierada atlaujas
procediiras prick§meta atbilstiba Savienibas dro§uma prasibam. Sis princips
balstas uz premisu, ka sabiedribas veseliba tiek labak aizsargata, ja
pieradiSanas slogs gulst uz pieteikuma iesniedzgju, kuram konkrétas partikas
vai baribas nekaitigums japierada pirms tas laiSanas tirgl, nevis publiskam
iestadém japierada tas kaitigums. Turklat nodoklu maksataju nauda nebttu
jaterg, pasiitot dargus (no paris tukstosiem euro 11dz vairakiem miljoniem euro)
pétijumus, kas galu gala palidz nozarei laist tirgli attiecigo produktu. Sis
princips joprojam paliek speka, bet biitu janovers bazas par nozares sagatavotu
petijumu un datu parredzamibu un neatkaribu.

ArT riska pazinoSana tika atzita par nepietickami efektivu. Ir pieradijumi, ka
starp Savienibas un nacionalo riska novertétaju un riska parvalditaju
pazinojumiem atseviSkos gadijumos bijusas vérojamas atskiribas un loti retos
gadijumos pat pretrunas, kas varétu negativi ietekmét to, ka sabiedriba uztver
ar lauksaimniecibas un partikas k&di saistita riska novérté€Sanu un parvaldibu.
Tomé&r viedoklu atSkirtbas starp Savienibas un nacionalajiem riska
novertétdjiem ne vienmér liek apSaubit dazadu zinatnisko struktiiru darba
kvalitati. AtSkiribas var skaidrot ar dazadiem faktoriem, tostarp, piemé&ram,
tiesisko reguléjumu, kura tveruma ir attiecigais jautajums, to, kada veida
jautajumu attiecigie riska parvalditaji uzdevusi zinatniskajam struktiiram un ka
tas formuléts, to, vai jautdjums attiecas uz apdraudgjumu vai uz risku,
izmantoto metodiku vai datiem. Iemesli, kas ir pamata zinatnisko struktiiru
noveért§jumu un secinajumu atskiribam, butu labak jaizskaidro sabiedribai, lai
veicinatu izpratni. Turklat ar partikas un baribas nekaitigumu saistitas
zinatnisko viedoklu atSkiribas publiskaja telpa giist plaSu rezonansi, neatkarigi
no ta, vai tas ir realas vai tikai uztveres raisitas, jo 1pasi gadijumos, kad tas
attiecas ar1 uz citam sabiedribai nozimigam izv€lém, pieméram, vides
aizsardzibu vai patérétaju tiesibam izveleties, kada veida partikas produktus
vini &dis. EF'SA patlaban ir pilnvarota péc savas iniciativas sniegt pazinojumus
saistiba ar tai uztic€tajiem uzdevumiem, neierobezojot Komisijas kompetenci
pazinot Komisijas lémumus attieciba uz riska parvaldibu. Tomeér, nemot véra
EFSA kompetences robezas, tas Tstenotas riska pazinoSanas darbibas var
attiekties vienigi uz zinatniskiem jautajumiem, bet ne uz ko citu, it 1pasi riska
parvaldibas lémumiem, kuru pienemsSana balstas uz EFSA zinatniskajam
konsultacijam. Tapeéc visa riska analizes procesa nepiecieSams nodroSinat
visaptveroSu un pastavigu ar riskiem saistitas komunikacijas (“pazinosanas’)
procediiru, iesaistot Savienibas un nacionalos riska novertétajus un riska
parvalditajus un papildinot to ar atklatu dialogu starp visam ieinteresétajam
personam.

EFSA darbibas rezultativitate ir atkariga no sp€as piesaistit un apkopot

— ir grutibas piesaistit jaunus ekspertus, jo netiek pilniba atzita zinatnieka
karjera, ir neatbilstoSa finansiala atlidziba, it 1pasi zinatnieku darba
devéjiem, ka arf tiek prasits parlieku liels laika ieguldijums;

— verojama atkariba no nedaudzam dalibvalstim, kuras nodrosina vairak
neka divas treSdalas EFSA zinatnes ekspertu grupu loceklu, un no
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daudzam dalibvalstim ir griiti sanemt pietickamu atbalstu zinatniska
darba vajadzibam (t.i. petijumus vai datus).

Turklat pretgji praksei attieciba uz citam Savienibas agentiiram EFSA parvaldiba,
ieskaitot valdes sastava noteikSanu, pagaidam vél nenotiek saskana ar Vienoto pieeju
attieciba uz Savienibas decentraliztajam agenttiram.

. Konsekvence ar speka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Ciktal tas attiecas uz parredzamibas un konfidencialitates aspektiem, biitu
nepiecieSams grozit ne tikai Visparigo partikas aprites regulu, bet papildus arT $adus
astonus nozares tiesibu aktus, kas attiecas uz partikas apriti, proti, Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/18/EK*, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1829/2003°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1831/2003°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.2065/20037,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1935/20048, Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (EK) Nr. 1331/2008°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1107/2009'° un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2015/2283 !,

Regula (EK) Nr. 178/2002, Direktiva 2001/18/EK, Regula (EK) Nr. 1829/2003,
Regula (EK) Nr. 1831/2003 un Regula (EK) Nr. 2065/2003 patlaban ir ieklautas
2016. gada pienemtaja Komisijas legislativa akta priekslikuma'? par horizontalu
pielagosanu. Ka paskaidrots minéta priekslikuma paskaidrojuma raksta, Komisija
legislativa akta priekslikuma par horizontalo pielagosanu cita starpa neieklava
Regulu (EK) Nr.1935/2004, Regulu (EK) Nr.1331/2008 un Regulu (EK)
Nr. 1107/2009, jo, paturot prata uzlaboto pieeju, kuru Regulas (ES) 2015/2283 un
notiekoSo Regulas (EK) Nr. 1935/2004 un Regulas (EK) Nr. 1107/2009 REFIT
izvertgjumu konteksta pienéma lidztiesigie likumdevégji, ta vel apsver, vai ir vél kads
piemérotaks veids, ka Sos tiesibu aktus strukturét attieciba uz atseviSkam

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106,
17.4.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski
modificétu partiku un baribu (OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra Regula (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
&dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 10. novembra Regula (EK) Nr. 2065/2003 par kiipinaSanas
aromatizetajiem, ko izmanto vai kas ir paredz&ti izmanto$anai partikas produktos vai uz tiem
(OV L 309, 26.11.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un
89/109/EEK atcelsanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka
vienotu atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatiz&tajiem
(OV L 354,31.12.2008., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu
aizsardzibas lidzeklu laiSanu tirgi, ar ko atcel Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L
309, 24.11.2009., 1. lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regula (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atcel
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001
(OV L 327,11.12.2015., 1. Ipp.).

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko vairakus tiesibu aktus, kuros paredz&ta
regulativas kontroles procediiras izmantosana, pielago Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 290. un
291. pantam, COM(2016)799 final, 14.12.2016.
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atlauyjam/veértibu noteikSanu/konkrétu vielu noradiSanu sarakstos, balstoties uz
specifiskiem, $ajos tiesibu aktos izklastitiem krite€rijiem. Miné&tie iemesli joprojam ir
speka. Sis priekslikums paredz vienu pilnvarojumu delegétajam aktam Regulas (EK)
Nr. 178/2002 konteksta, kura patlaban tiek pielagota.

. Konsekvence ar citam Savienibas politikas jomam

Izmainas ierosinatas, lai EFSA valdes sastava veidoSanu un EFSA argjas izvertésanas
procediiru pielagotu vienotajai pieejai, kas aprakstita pielikuma 2012. gada lestazu
kopigajam pazinojumam par decentralizétam agenttiram.

Ta ka ir ierosinatas dazas specifiskas izmainas attieciba uz EFS4 darbibu
(pirmsiesniegSanas konsultacijas, ekspertu grupu sastavs), Ipasa uzmaniba tika veltita
tadu procediiru parnpemsanai, ko ievéro citas zinatniskajas agenturas, jo ipasi Eiropas
Kimikaliju agentiira (ECHA) un Eiropas Zalu agentiira (EMA).

TIESISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE

. Tiesiskais pamats

Sa priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 43.un 114. pants
un 168. panta 4. punkta b) apakSpunkts.

. Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijjuma)

VPA regulas atbilstibas parbaude liecina, ka augstu sabiedribas veselibas un
patérétaju intereSu aizsardzibas Itmeni visa Savieniba attieciba uz partiku vislabak
var sasniegt ar Savienibas limena ricibu. Konkrétak, sistematiski istenojot riska
analizes principu Savienibas [imeni, visa Savieniba kopuma ir paaugstinajies cilvéka
veselibas aizsardzibas Itmenis un lidz minimumam samazinatas atskiribas dalibvalstu
pieeja galvenajiem partikas nekaitiguma riskiem. Tadgjadi tiek nodroSinats, ka
attieciba uz partikas nekaitigumu ir vienota izpratne un pieeja, kas veicina gan tiesibu
aktu faktisko istenoSanu un izpildi, gan sekmé ieks€ja tirgus darbibu viena no
galvenajam Eiropas ekonomikas nozarém. Dalibvalstis atzist, ka loti liela
tirdzniecibas apjoma un sarezgitas partikas piegades k&des apstaklos partikas
nekaitiguma problému risinaSanai vajadziga spéciga Savienibas regulativa sisteéma.
Tam piekrit arT uznéméji un pilsoniskas sabiedribas parstavji. Joprojam svaiga
atmina ir zaud&umi, ko pirms VPA regulas pienemsanas radija secigas partikas
nekaitiguma krizes, kuras iedragaja uztic€Sanos Savienibas sp&jai nodroSinat partikas
nekaitigumu. Turklat, ka noradits VPA regulas atbilstibas parbaudg, partikas un
baribas nekaitiguma pasakumiem vislielakais efekts ir tad, ja tos piepem Savienibas
liment.

. Proporcionalitate

Lai risinatu ieprieks aprakstitas problémas, ar So regulu planots mainit speka esoso
tiesisko reguléjumu, tacu mainot tikai to, kas vajadzigs, lai sasniegtu iniciativa
izvirzitos mérkus, kuri paredz uzlabot iedzivotaju un iesaistito personu uztic€Sanos
tam, ka Savienibas pieeja partikas nekaitigumam, it 1pasi riska noverté€Sanas sakara,
ir parredzama un ilgtspéjiga, it 1pasi riska noverteésanas sakara.

Proti, lielaku uzticéSanos pétijumiem, kurus EFSA izmanto riska novertésana, un
labaku to izkontrolgjamibu var panakt tikai tad, ja Sos petijumus un datus padara
pieejamus publiskai parbaudei. Turklat esoSie konfidencialitates noteikumi atSkiras
atkariba no attiecigas apak§jomas, tapéc nenodroSina konsekventu parredzamibas
parvaldibu. Biitu same@rigi Sos noteikumus saskanot, vajadzibas gadijuma tomer
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saglabajot specifisko lidzsvaru starp interes€m nozares tiesibu aktos. Ir ieklauti
attiecigi noteikumi, kas aizsarga komercialo pieteikuma iesniedzgju tiesibas.

Ietekmes noveértgjuma izklastits, ka priekSlikums iniciativa noteikto mérku
sasniegSana nodroSina optimalu Iidzsvaru, sniedzot ieguvumus iedzivotajiem,
ieinteres€tajam personam un dalibvalstim, bet turklat batiski netrauc€jot nozares
darbibu un inovacijas. Notikusi apspriesanas liecina, ka ieinteresétas personas
iniciativu kopuma atbalsta.

Tikai stiprs regulativais reZims partikas nekaitiguma joma var nodros$inat ticamibu un
rezultatus. Ar droSumu saistitas problémas butiski ietekme patérétaju uztic€sanos un
l1dz ar to arf tirgus stabilitati, tirdzniecibas plismas un inovaciju klimatu.

EX POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

. EXx post izvertéjumi/speka esoso tiesibu aktu atbilstibas parbaude

2018. gada 15. janvarT tika pabeigta VPA regulas atbilstibas parbaude, kura secinats,
ka, Savienibas tiesibu aktos sistematiski Istenojot riska analizes principu, kopuma ir
uzlabojusies sabiedribas veselibas aizsardziba. EFSA izveidoSana Savienibas
pasakumiem nodroSindjusi stabilaku zinatnisko pamatojumu. Ta panakusi
ievérojamus uzlabojumus vairakas jomas: palielinajusi zinatniskas lietpratibas sp&ju,
uzlabojusi zinatniska devuma kvalitati, paplaSinajusi zinatnisko datu kolekciju un
pilnveidojusi riska noveértésanas metodologiju izstradi un saskanoSanu. Turklat ta
stiprindjusi sadarbibu ar nacionalajam un starptautiskajam zinatniskajam struktiiram
un informacijas apmainu starp dalibvalstim, Komisiju un pasu EFSA. Mingto darbibu
rezultata uzlabojusies savstarpgja izpratne par riskiem, ka art samazinajies dubultais
darbs un kluvis mazak zinatnisko viedoklu atskiribu starp EFSA un citam riska
vertéSanas iestadem. EFSA ari regulari precize€ un stiprina savu stingro ricibpolitiku
attieciba uz neatkaribu, parredzamibu un atklatibu.

Tomér tika arm konstat€tas problémas: dalibvalstu limeni vérojama atSkiriga VPA
regulas TstenoSana, kas dazos gadijumos uzn€mumiem rada nevienlidzigus tirgus
apstaklus; pastav uzskats, ka riska analizes procesa triikst parredzamibas; kopuma
riska pazinosSana netiek uzskatita par pietickami efektivu, un tas negativi ietekmé
patérétaju uztic€Sanos un riska parvaldibas [émumu pienemamibu; pastav zinami
ierobezojumi attieciba uz EFSA spgju ilgtermina saglabat pietickamu zinatnisko
lietpratibu un panakt, lai visas dalibvalstis pilnvertigi iesaistitos zinatniskaja
sadarbiba; atseviskas nozargs ir ilgas atlauju pieskirSanas procediiras.

Sis priekslikums izstradats, lai risinatu ar VPA regulu un EFSA tieSi saistitas
problémas.
. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

ApsprieSanas ar dalibvalstim notika Visparigas partikas aprites regulas ekspertu
grupas 2018. gada 5. marta sanaksmé, savukart apsprieSanas ar dalibvalstu partikas
nekaitiguma iestadem — EFSA konsultativas padomes 2018. gada 6. februara
sanaksmé'® un EFSA zinatniskaja komiteja 2018. gada 15. februar.
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Ar FEiropas ieinteres€to personu organizacijam, kuras parstav lauksaimniekus,
kooperativus, partikas riipniecibas nozari, mazumtirgotajus, paterétajus, specialistus
un pilsonisko sabiedribu, apspriedas Partikas aprites un dzivnieku veselibas

padomdevéju grupas 2018. gada 5. februara ad hoc sanaksmé'“.

2018. gada 23. janvari visas Savienibas oficialajas valodas tika sakta iniciativas
sabiedriska apsprieSana, kura turpinajas Iidz 2018. gada 20. martam. Tika sanemta
471 atbilde (318 atbildes no privatpersonam un 153 no organizacijam).

No iedzivotdjiem un ieinteres€tajam personam sanemtas atbildes apstiprinaja to
Savienibas partikas nekaitiguma riska noveértésanas modela aspektu nozimigumu, uz
kuriem vérsts §is priekSlikums, un nepiecieSamibu ar priekslikumu tos visus stiprinat,
vienlaikus saglabajot principus, uz kuriem balstita Savienibas partikas nekaitiguma
sistéma.

Priekslikuma projekta sanemtas atbildes ir nemtas vera, izstradajot pasakumus cetras
konkrétas jomas: to pétijumu publiskoSana, ar ko pamato nozares pieteikumus uz
reglament&tu produktu atlaujam, vienlaikus aizsargajot konfidencialitati un personas
datus; Savienibas garantijas no nozares veiktajiem pétijjumiem gito pieradijumu
uzticamibas un neatkaribas verific€Sanai; riska pazinoSanas efektivitates
palielinaSana; EFSA ilgtspéjiguma un parvaldibas stiprinaSana, vienlaikus
nodroSinot, ka zinatniska lietpratiba, kuru lestadei dara pieejamu dalibvalstis, ir
neatkariga un izcila.

Visu apsprie$anas pasakumu rezultati ir iek]auti kopsavilkuma zinojuma'.
J Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Ir notikusSas plasas apsprieSanas un ievakti dati (ieskaitot neatkarigus pétijumus,
plasas aptaujas, konkrétu gadijumu izp&ti un darbseminarus, ka arT padzilinatas
konsultacijas ar attiecigajam ieinteres€tajam personam) par jautdjumiem, kurus $is
priekslikums risina VPA regulas atbilstibas parbaudes'® konteksta.

. Ietekmes novertejums

Ka paskaidrots celvedi'’, $ai iniciativai netika veikta ietekmes novértésana, jo ar $o
priekslikumu ievieSsamie pasakumi galvenokart attieksies uz parredzamibu un veidu,
ka riska parvalditajs (Komisija) un riska novértétajs (EFSA), pamatojoties uz
nemainitiem Krit€rijiem, vaks un parvaldis savu pienakumu veikSanai vajadzigos
pieradijumus. Tapéc nav gaidams, ka Sadiem pasakumiem bis liela
socialekonomiska un vidiska ietekme, kas buitu skaidri identific§jama ex ante.

Tomér sagatavosanas procesa tika apsverta vairaku veidu ietekme.

Parredzamiba: priekslikuma merkis ir stiprinat parredzamibu riska novértéSanas
procesa. Tam vajadz&étu palidzet EFSA gut lielaku legitimitati patérétaju un plasas
sabiedribas acts, uzlabojot vinu uzticésanos EFSA4 darbam. Ta ka pienacigi pamatota
konfidenciala informacija tiek aizsargata, inovaciju stimuliem biitu japaliek
nemainitiem. Priekslikums neapdraud@s ne intelektuala Tpasuma tiesibas, kas varétu
pastavet attieciba uz dokumentiem vai to saturu, ne ari regulativo aizsardzibu (ta
devetos “datu ekskluzivitates noteikumus™), kas paredz&ta Savienibas nozares tiesibu

https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_ 2018 en.

Komisijas dienestu darba dokuments, Kopsavilkuma zinojums, SWD(2018)97, [11.4.2018].

https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/fitness check en.
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en.
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aktos, kuri attiecas uz lauksaimniecibas un partikas kedes ienesigakajiem
ieguldijumiem. Atbilstibas nodroSinaSanas izmaksas uzn€émumiem nepalielinasies, jo
esosie noteikumi jau paredz, ka pieteikumi kopa ar petijumiem jaiesniedz attiecigajai
regulativajai iestadei, piem., Komisijai, EFSA un dalibvalstim, péc tam iesniedzot
konfidencialitates pieprasijumu. Galvenas identificétas izmaksas radisies EFSA,
kurai gadijumos, kad tiek prasits tas atzinums, piekrit galvena atbildiba 1sa termina,
lai atlaujas pieskirSanas procediiru nepadaritu vel ilgaku, pienemt [émumu par visiem
konfidencialitates pieprasijumiem, kurus pieteikuma iesniedzgji iesniegusi atlauju
pieskirSanas procediiru ietvaros.

Parvaldiba un lielaka dalibvalstu iesaistiSanas valde: priekSlikums EFSA
parvaldibu pielagos parvaldibas modelim, ko saskana ar Iestazu vienoto pieeju
attieciba uz Savienibas decentralizEtajam agentiram izmanto citas Savienibas
agentiiras, ta nostiprinot Savienibas agentiiru valZzu modela vispargjo konsekvenci.
Domajams, ka tam biis pozitiva ietekme, jo citu Savienibas agentiiru pieredze liecina,
ka $ads modelis nodroSina agentiiru darbibas efektivu uzraudzibu un koordiné
viedok]us Savienibas un nacionala limeni. EFSA tapat ka citu agentiiru neatkaribu
pienacigi sargd valdes loceklu nominéSanas kritériji, kas priekSroku dod
pretendentiem ar riska vertétaja pieredzi, ka ari stingri noteikumi par neatkaribu un
parredzamibu. Prasiba valdes locekliem sabiedribas intereSu laba rikoties neatkarigi
un iesniegt ikgad€ju publisku intereSu deklaraciju paliek nemainiga. Turklat valdes
uzdevums ir risinat galvenokart administrativus un finansu jautajumus.

Parvaldiba un lielaka dalibvalstu iesaistiSanas zinatnes ekspertu grupu loceklu
nominé$ana: paredzamais ieguvums no lielakas dalibvalstu iesaistes Saja EFSA
darba aspekta biis tas, ka dalibvalstis nodroSinas piekluvi pietiekami lielam
neatkarigu un izcilu kandidatu sarakstam, kura ieklautie eksperti atbildis EFSA
vajadzibam dazadajas nozares, kur ta darbojas. Sagaidams, ka tas savukart labveligi
ietekmés Savienibas riska novertéSanas sisteémas ilgtsp&ju. Varétu but, ka dazam
dalibvalstim nebiis pietickami daudz ekspertu, lai varétu piedavat EFSA vertigus
kandidatus, tacu to atsveérs EFSA tiesibas pec saviem ieskatiem izraudzities un iecelt
papildu ekspertus, ka ari dalibvalstu tiesibas iecelt ekspertus ar citu dalibvalstu
pilsonibu. Situaciju uzlabos arT lielaka finansiala atlidziba, ko dalibvalstis sanems par
lidzdalibu EFSA darbiba (ekspertu nosiitiSanu vai sagatavosanas darbu izpildi).
Noteikumi par ekspertu nominéSanu, izraudziSanos un iecelSanu ietver stingrus
neatkariguma krit€rijus, ta nodroSinot piemérotas garantijas. EFSA izpilddirektora
iesaiste izraudziSanas procesa ir papildu garantija, ka tiks izpilditi neatkariguma
kriteriji. Proti, izpilddirektors, kura pienakums ir aizstavét EFSA neatkarigo viedokli
un intereses, no liela ekspertu kandidatu saraksta izraudzisies iecelSanai piedavatos
ekspertus, kurus nomingjusas dalibvalstis. IzraudziSanas procesa izpilddirektors
parbaudis, vai izraudzitais eksperts atbilst EFSA neatkaribas politikai un
noteikumiem, un no izpilddirektora, nemot véra vina darba uzdevumu, tiek sagaidita
1pasa modriba attieciba uz So EFSA darbibai svarigo jautajumu.

To pétijjumu ticamibas un robustuma sakara, ko nozare iesniegusi atlauju
pieskirSanas procediiru konteksta, ipasSi tika aplukota turpmak aprakstita
ietekme.

No pasakumiem, kas iedibina pasttito petjjumu registru, un pasakuma, kas paredz
apsprieSanos par iesniegtajiem pétijumiem, ir tads ieguvums, ka EFSA riciba bis
iesp&jami daudz pieradijumu par novert€juma priekSmetu. Pasttito petijumu registrs
labveligi ietekm@s nozares iesniegto pieradijumu objektivitati, jo dos papildu
garantiju, ka pieteikuma iesniedzg&ji neatkarigi no giitajiem rezultatiem iesniedz visus
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pétijumus, kurus tie veikus$i par attiecigo vielu. Proti, informaciju par veiktajiem
petijumiem EFSA var€s salidzinat, par neatkarigu informacijas avotu izmantojot
laboratorijas. Iesniegto pé&tijumu apspriesana dos iesp&u apzinat citus butiskus
zinatniskos datus vai petijumus, kas pieejami par atlaujai pieteikto vielu, ta stiprinot
EFSA pieradijjumu bazi un mazinot tas atkaribu tikai no nozares iesniegtajiem
pétijumiem. letekme uz atlaujas pieskirSanas procediiras ilgumu bis minimala, jo
pazinojums par pasititajiem pétjjumiem jaiesniedz jau pirmsiesniegSanas fazg, bet
riska noveértéSana notiks paral€li iesniegto petijumu apsprieSanai.

Pasiitito pétijumu pazinoSana rada minimalu slogu. Iesniegto p&tijumu apspriesana
nerada papildu slogu, jo pienakums pétijjumus iesniegt EFSA, Komisijai un
dalibvalstim jau eksiste. Pastav tikai loti ierobezots risks, ka laboratorijam (tikai
Savienibas laboratorijam) noteiktais pazinoSanas pienakums var&tu negativi ietekmét
to konkurétspgju salidzinajuma ar arpussavienibas laboratorijam, vai ka pieteikuma
iesniedzgji var€tu nolemt, ka pé€tijumus pasiitis arpussavienibas laboratorijas, ta
apejot pazinoSanas pienakumu, $adi mazinot pasakuma vispargjo iedarbigumu. Risks
ir ierobezots, jo uznémumu l€mumu pasiitit petijumus arpussavienibas laboratorijas
varetu uztvert ka noteikumu apiesanu.

Ipasi pienakumi atlauju atjauninasanas gadijumos: pienakumam pazinot EFSA
par planotajiem pétljumiem un sistematiski apspriesties par tiem, ka ari EFSA
sistematiski sniegtajam konsultacijam par paredz€ta atjauninasanas pieteikuma saturu
paredzama pozitiva ietekmes bilance. Nemot véra, ka minétie pienakumi attiecas uz
tadu vielu atlauSanu, kas jau vairakus gadus ir bijuSas tirgii, un tie versti uz planotiem
petijumiem, ECHA giita pieredze I1idzigas procediras liecina, ka par vielu, kura ir
atlaujas priekSmets, eksist€ vispargjas zinasSanas un dazos gadijumos jauni dati, kurus
ir lietderigi koplietot. Mingtie pienakumi dos iesp&ju lieki neatkartot petijjumus ar
mugurkaulniekiem un paplasinat EFSA pieradijjumu bazi, neapdraudot attieciga
pieteikuma iesniedz&ja konkur&tsp&u. Planoto pétijumu pazinoSana patie$am ir
relativi neliels slogs pieteikuma iesniedz€jam. Pienakumi ir arT samerigi, nemot vera,
ka pieteikuma iesniedzgjs planoto pétijumu apsprieSana var sagpemt noderigas
konsultacijas par planota pieteikuma saturu, turklat agrina procediiras stadija.
Ietekme uz atlauju procediiru ilgumu ir minimala, jo minétie pienakumi jaizpilda jau
pirmsiesniegSanas faz€ un atlauju pieskirSanas procediira to d€] var pat saisinaties, jo
bazas paust un risinajumus tam mekIét var jau agrina faz€. Saistito izmaksu un
resursu zina ietekme galvenokart attiecas uz EFSA.

PirmsiesniegS§anas procediira nodroSina, ka papildus iesaistas EFSA, lai
parliecinatos, ka pieteikuma iesniedz€js apzinas un spgj ieverot attieciba uz atlauju
pieteikumu saturu izvirzitas prasibas. ST procediira nem véra nozares (jo ipasi MVU)
vajadzibu péc papildu atbalsta atlaujas pieteikuma sagatavoSana. Tai ar1 vajadzetu
sekmét piemérotaku un pilnigaku pieradijumu iesniegSanu un ta uzlabot riska
noveértéSanas procesa efektivitati lestad€. Procediira pieteikuma iesniedzgjiem un jo
ipasSi maziem un vid§jiem uzpeémumiem palidzes izprast, ka sagatavot atlauju
pieteikumus. EFSA neatkariba no ta nekada zina necietis, jo tas konsultaciju tvéruma
ir tikai norades uz attiecigajiem noteikumiem un prasito pieteikuma saturu. Turklat
EFSA darbinieki konsultacijas sniegs, neiesaistot zinatnes ekspertu grupas. EFSA
konsultacijas ir publiski pieejamas, tapéc uzskatamas par parredzamam.

Nav paredzams, ka p€tijumu ticamibas un robustuma veicinasanas pasakumi varétu
negativi ietekmét inovacijas. Nemot vera, ka speka esosie tiesibu akti jau tagad prasa
kopa ar atlaujas pieteikumu iesniegt petfjumus, jaunie pasakumi pieteikumu
iesniedz&jiem, ka jau noradits, radis vien nelielu papildu slogu, jo paredz tikai
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pasitito p&tijumu (visos gadijumos) un (atjauninasanu gadijuma) planoto p&tijumu
pazinoSanu. Potenciala ietekme, ko var€tu radit uzpémuma komercdarbibas
stratégijas atklasana, pazinojot pasititos pétijumus par jaunu vielu, ir neitralizéta, jo
So informaciju publisko vien tad, kad ir publiskoti attiecigo atlaujas pieteikumu
pamatojoSie pétijumi, tatad bridi, kad s$ada publiskoSana vairs nevar nozimét
komercdarbibas stratégijas atklasanu. Turklat ar priekSlikumu iedibinatais
konfidencialitates rezims paredz, ka jebkura informacija, kas var atklat pieteikuma
iesniedz&ja komercdarbibas stratégiju, ir konfidenciala. Atjauninasanu gadijuma
planoto pétijumu pazino$anas ietekme uz inovacijam (atklajot komercdarbibas
stratégiju) ir nebitiska, jo viela jau ir zinama un atjauninaSanas datums ir noteikts
tiestbu aktos. PirmsiesniegSanas procediira uzlabos MVU piekluvi inovacijam, un
procediiru vares izmantot pec pieteikuma iesniedz&ja pieprasijuma, iznemot
atjauninaSanas gadijumus, kuri uzskatami par specifiskiem un kuru skaits ir neliels.
Minéta procediira uz inovacijam Verstds pozitivas investicijas neparveértis par
aizsarginvesticijam, jo pasakumi prasa vien parredzamu informaciju par p&tijumiem,
kurus saskana ar esoSajiem tiesibu aktiem pieteikuma iesniedz&jam jebkura gadijuma
butu bijis javeic. Paredzams, ka lielaka parredzamiba stiprinas paterétaju uztic€Sanas
atmosferu, kas stimul@s inovacijas un Savienibas produktu nekaitiguma atziSanu visa
pasaule. Ka izklastits iepriek$€jo pasakumu sakard, arl $a pasakuma ietekme uz
atlaujas pieskirSanas procediras ilgumu ir minimala.

Kopuma visi Sie pasakumi ar palidz€s palielinat ieintereséto personu iesaisti riska
novertésanas sistéma un tada veida padarit riska pazinosanu efektivaku.

Papildu kontroles attieciba uz pétijumu veikSanu: abi ierosinatie pasakumi
(Savienibas inspektoru veiktas revizijas/kontroles un iesp&ja arkartas apstaklos
pasitit ad hoc petijjumus ar merki verificét pieradijumus, ko EFSA izmanto riska
noveértéSana) nodroSinas papildu parliecibu par EFSA riska noveértgjuma izmantoto
petijumu kvalitati un objektivitati, bet vienlaikus neietekm@s inovacijas, jo minétas
kontroles izmantos tikai TpaSos vai arkartas gadijumos.

Eiropas Komisijas revizijas stiprinas garantijas attieciba uz to petijumu kvalitati,
kurus EFSA nem véra savos riska novertejumos, jo 1pasi attieciba uz rezultatu
reproducgjamibu. lespgja, ka minétas darbibas varetu parklaties ar dalibvalstu
darbibam, ko tas veic saskana ar ESAO noligumiem, tiek novérsta, paredzot, ka
Komisijas revizijas programma papildinas ESAO Labas laboratoriju prakses reviziju
programmas, kuras katras dalibvalsts uzraudzibas iestadi paredz revidét reizi
10 gados, un bis ar tam saskapota. Ta ka nav juridiska pamata veikt revizijas
arpussavienibas valstu uzraudzibas iestad€s, Sis jautdjums tiek risinats, koordingjot
darbibas ar dalibvalstim un ESAO labas laboratorijas prakses programmam un
cenSoties noslégt divpusg€jus starptautiskus noligumus. Pasakumam nav negativas
ietekmes uz atlauju pieskirSanas proceduras ilgumu, jo darbibas tiek istenotas
paraléli. Sa pasakuma nelielas izmaksas segs Komisija.

Iespéja pieprasit, lai EFSA arkartas gadijumos pasiita pétijjumus: papildu
instruments gadijumiem, kad japarbauda zinatniskie pieradijumi, kurus EFSA
izmanto lémumu pamatoSanai. Tas nodroSina Savienibas Itmena ricibas iesp&ju
arkartas apstaklos, kad pastav nopietnas domstarpibas vai iegiiti pretrunigi rezultati.
Sa instrumenta nesamérigas izmantoSanas risks (kad tiek pasiifiti nevajadzigi
petijumi) ir ierobezots, jo to ka Savienibas budzeta finans€tu pasakumu aktivizé
Komisija, turklat tikai arkartas apstaklos. Nebiitu ar1 jauztraucas, ka atbildiba par
EFSA noverteésanai iesniegtas vielas nekaitiguma pieradijumu nodroSinasanu gulsies
uz publiskam iestadém, jo tiek saglabats princips, ka $adus pieradijjumus riska
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novertéSanas procesa gaita iesniedz nozare (pieteikuma iesniedzgji). Ta ka Sis
pasakums uzskatams par riska parvaldibas riku, neveidosies ari dubléSanas ar
faktiskajam EFSA pilnvaram pasitit savu uzdevumu izpildei nepiecieSamos
zinatniskos peétijumus (VPA regulas 32. pants).

Izskatitas alternativas

Divi alternativi scenariji — dalibvalstis arkartas apstaklos var pieprasit, lai EFSA
pasiita petijumus un EFSA var pasitit $adus p&tijumus peéc savas iniciativas — beigas
tika noraiditi samériguma apsvérumu dé] (publiskais finans€jums), ka ar1 tapéc, ka
jau patlaban EFSA un dalibvalstis var signaliz€t Komisijai par specifiskiem
iemesliem, kuru d€] vajadz€tu izmantot So 1paSo riku.

) Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Atbildes pazinojuma par Eiropas pilsonu iniciativu “Aizliegt glifosatu un aizsargat
no kaitigiem pesticidiem gan cilvékus, gan vidi” noradits, ka $a priekslikuma merkis
ir parskatit VPA regulu (un citus $a regul&juma satvara pienemtos pasakumus), lai
uzlabotu riska noveértéSanas parredzamibu, to petijumu uzticamibu, objektivitati un
neatkaribu, ko EFSA4 izmanto riska novert€Sana, un pilnveidotu riska pazinoSanu un
EFSA parvaldibu. ParskatiSana attiecas uz esoSu tiesibu aktu, kas ietilpst Komisijas
Normativas atbilsttbas un izpildes programma (REFIT), tapéc Komisija ir
caurlikojusi iesp&jas to vienkarSot un samazinat slogus. Nemot véra, ka parskatiSana
veérsta uz konkrétu mérki, kura centra ir parredzamiba, galvenais vienkarSos$anas
ierosinajums ir pirmsiesniegSanas konsultacijas, kuram vajadzetu palidzet pieteikuma
iesniedzgjiem, jo Tpasi MVU, labak izprast pieteikuma satura specifikacijas.

Citas vienkarSoSanas iesp&jas ir konfidencialitates noteikumu saskanoSana starp
dazadam nozar€m, lai visiem nozares pieteikumu iesniedzgjiem nodrosinatu Iidzigu
pamatu paredzamibas zina.

Attieciba uz parredzamibu ierosinatie pasakumi (t.i., proaktiva nekonfidencialu datu
nodosana atklatibai, pasiitito pétijumu registrs, brivpratiga pirmsiesniegS$anas
procediira, ieprieks$€ja pazinoSana un konsultacijas par planotajiem pétjjumiem
atjauninaSanu gadijuma, apsprieSanas ar treSajam personam par iesniegtajiem
pétijumiem) nodro§ina robustu regul&jumu, kas ir proporcionals mérkim uzlabot
iedzivotaju uzticéSanos sist€mai un tas parredzamibu. Komisija nesaskata iespgjas
mingtos pasakumus vienkarSot vai samazinat, jo tas varétu negativi ietekmét ne tikai
priekSstatu par sistémas parredzamibu, bet ari EFSA noveértéSanai iesniegto
pieradijumu pilnigumu.

° Pamattiesibas

Lai noteiktu, kads atklatibas limenis biis optimals, sabiedribas vélmi péc lielakas
parredzamibas riska novértéSanas procesa vajadz€tu izvertét salidzinajuma ar
attiecigajam komercinteresem. Tas nozimé nemt véra VPA regulas visparigos
mérkus, proti, augstu cilvéka veselibas un patérétaju interesu aizsardzibas Itmeni un
efektivu ieksgja tirgus darbibu. Saja nolika priekslikuma izveidots starpnozaru
saraksts ar informacijas elementiem, kuru nodoSana atklatibai var&tu batiski kaitet
attiecigajam komercinteresem un kurus tadél nevajadz€tu nodot atklatibai.
Priekslikuma arT noteikts, ka personas dati biitu jaaizsarga, nemot véra piemeérojamo
Savienibas tiesisko reguléjumu attieciba uz Sadu datu apstradi.
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IETEKME UZ BUDZETU

PriekSlikuma galvenais merkis ir palielinat riska novértéSana izmantoto pétijumu
parredzamibu un apmierinat sabiedribas prasibas, nodroSinot parredzamaku un
neatkarigaku riska novertéSanas procesu un efektivaku riska pazinoSanu. EFSA
parvaldibas stiprinasana un riska novertésanas ilgtsp&jas uzlabosana nodro$inas, ka
arT turpmak EFSA bus galvena Savienibas partikas nekaitiguma sist€mas struktira,
kura palidz uzlabot Savienibas iedzivotaju veselibu un labjutibu, ka ari stimulé
novatorisku un konkurétsp€jigu Savienibas lauksaimniecibas un partikas nozari.

Saja nolika Komisija ir nakusi klaja ar plasu un ve@rienigu priekSlikumu, kura
istenoSanai vajadz€s ievérojami palielinat EFSA pieejamos resursus, lai ta varétu
pildit savus eso$os un jaunos ierosinatos pienakumus.

Turklat biitu japaredz lielaka atlidziba dalibvalstim, kuras nodroSina EF'S4 zinatnisko
lietpratibu.

CITI ELEMENTI
. Isteno$anas plani un uzraudzibas, izvérteé$anas un zinosanas kartiba

VPA regulas atbilstibas parbaude iezim&jusi arl nepiecieSamibu iedibinat vairak
aptveroSu uzraudzibas sist€ému attieciba uz Savienibas partikas nozares tiesibu aktu
istenoSanu, lai politikas veidotajiem un sabiedribai butu pieejami uzticamaki dati un
pieradijumu baze regularai attiecigas ietekmes novértéSanai. Atbilstibas parbaudé
uzsverts, ka IidzSingjie truokumi biitu janoverS ar turpmakiem politiskiem
risindjumiem, piem&ram, saskanotak izmantojot esosas zinoSanas prasibas. Lai gan
principa Regulas (EK) Nr. 178/2002 parskatisanu vargja izmantot ka iesp&ju izveidot
daudzpusigaku sistému, kas paredz€ta Savienibas partikas aprites tiesibu aktu
istenoSanas parraudzibai, priekslikuma mérkorient€tais tv@rums ir parak ierobezots,
lai aptvertu $adas sist€mas iedibinasanu.

Ir noteikti parejas pasakumi. PriekSlikums paredz periodisku agentiiras visparéjo
izvértéSanu, kuru saskana ar vienoto pieeju attieciba uz decentralizétam agentiram
pasiita Komisija.

J Konkrétu priekslikuma noteikumu siks skaidrojums

1)  PriekSlikums nodroSina, ka zinatniekiem un iedzivotajiem ir piekluve
galvenajai ar droSumu saistitajai informacijai, ko riska noverteSanas agrina
posma verte EFSA. Konkrétak, jaunie noteikumi EFS4 paredz pienakumu visus ar
atlauju pieteikumiem saistitos pamatojoSos datus un informaciju, ieskaitot
papildinformaciju, bet iznemot pienacigi pamatotu konfidencialu informaciju, tulit
p&c sanemsanas publiskot (jo pieteikumi tiks vai nu iesniegti tieSi EFSA4 vai EFSA tos
parsiitis dalibvalstis vai Komisija). Saja zina priekslikuma aprakstits, kada veida
informacija ir uzskatama par konfidencialu. Parredzamibas noteikumi neskar speka
esoSas intelektuala 1paSuma tiesibas vai Savienibas partikas nozares tiesibu aktos
noteiktus datu ekskluzivitates noteikumus. Tiek izveidota ari konfidencialitates
pieprasijumu apstrades procediira.

2)  PriekSlikums palidzés vairot iedzivotaju uzticéSanos zinatnisku pétijumu
ticamibai un no tas izrietoSo uzticéSanos Savienibas risku noveérteSanas sistemai.
Tas paredzes vairakus pasakumus, kas nodrosSinas, ka EFSA var pieklut iesp&jami
plaSiem ar kadu atlaujas pieteikumu saistitiem attiecigiem zinatniskiem
pieradijumiem, un sniegs lielakas garantijas, ka petijumi, kurus EFSA izmanto riska
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novertéSana, ir uzticami, objektivi un neatkarigi. Pirmkart, ar priekslikumu tiks
iedibinats Savienibas Pasiitito pétijumu registrs, kas aptvers pétijumus par vielam, uz
kuram attiecas partikas aprites tiesibu aktos paredz€ta atlauju pieskirSanas sisteéma;
registru parvaldis EFSA. Otrais pasakums apraksta pirmsiesnieg$anas procediiru,
kura EFSA var kadu pieteikuma iesniedz&ju konsultét (neiedzilinoties pé&tijuma
plana), un $§1 konsultacija tiks publiskota. Kas attiecas uz atjauninajumiem,
pirmsiesniegSanas procedira paredz, ka kada potenciala pieteikuma iesniedzgjam
planotie pétijumi japazino EFSA, kura péc planoto pétijumu publiskas apsprieSanas
sistematiski konsultes pieteikumu iesniedz&jus. TreSais pasakums paredz, ka atlaujas
pieteikuma iesniegSanas posma, kad saskana ar jaunajiem parredzamibas
noteikumiem visi pétfjumi tiek publiskoti, tiek sakta konsult€Sanas ar tresajam
personam, lai noskaidrotu, vai ir pieejami V€l citi attiecigi zinatniski dati vai
pettijumi. Ceturtais pasakums paredz, ka Komisijas inspektori attieciba uz p&tijumiem
veic kontroles un revizijas. Visbeidzot, priekSlikums ievie§ iesp&u Komisijai
pieprasit, lai arkartas apstaklos (piem., pretrunu gadijuma) EFSA pasiita verific€josSus
petijumus.

3) EFSA parvaldibas struktira un zinatnes ekspertu grupas kvalitativak
iesaistit dalibvalstis un tadéjadi, neskarot EFSA neatkaribu, ilgtermina atbalstit
ilgtspéjigu riska noveérteSanu Saja iestadeé. £FSA valdé ieklaudams visu dalibvalstu
parstavjus, priekslikums valdes sastavu pielago Vienotajai pieejai attieciba uz
Savienibas decentralizétajam agenttram. Turklat, paredzot pastiprinat dalibvalstu
iesaisti grupu loceklu nominé$ana, tas piedavas risinajumus VPA regulas atbilstibas
parbaude identific€tajai problémam, kas saistitas ar EFSA sp&ju augsta Itment uzturét
zinatnisko lietpratibu. PriekSlikums respekte, ka EFSA nepiecieSama neatkariba,
izciliba un specialas zinasanas daudzas nozarés. Konkrétak, tiek saglabati 11dzsingjie
stingrie neatkaribas kritériji un IpasSas normas prasa, lai dalibvalstis izveidotu 1pasus
pasakumus, kas nodroSinatu, ka ekspertu riciba ir konkréti Iidzekli, lai rikotos
neatkarigi, ka to prasa priekSlikums. Priekslikums paredz ari uzlabot zinatnes
ekspertu grupu darba organizaciju.

4)  Pastiprinat riska pazinosanu [jeb ar riskiem saistito komunikaciju] starp
Komisiju/EFSA/dalibvalstim un sabiedribu/ieinteresétajam personam. Ir
ierosinats tiesibu aktos noteikt mérkus un visparigos principus attieciba uz riska
pazinoSanu, uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 40. panta pamata nemot véra attiecigos
riska vertétaju un riska parvalditaju uzdevumus, un, balstoties uz Siem mérkiem un
visparigajiem principiem, izstradat visparigu riska pazinoSanas planu (“visparigo
planu”). Visparigaja plana vajadzeétu biit apzinatiem galvenajiem faktoriem, kas
janem veéra, apsverot, kada veida un kada Iimena komunikacijas [“pazinosanas”]
pasakumi vajadzigi, un, nemot v&ra attiecigds mérkauditorijas grupas, noteiktam,
kadus instrumentus un kadus kanalus izmantot attiecigajam riska pazinoSanas
iniciativam. Turklat plana jaiedibina attiecigi mehanismi saskanigas riska
komunikacijas nodrosinasanai.

Tiek ierosinats ar delegétajiem aktiem pilnvarot Komisiju Regulas (EK)
Nr. 178/2002 mérkiem izstradat minéto visparigo planu.

Paraléli legislativajiem pasakumiem Komisija ari turpinds ar pé&tniecibas un
inovacijas politikas starpniecibu atbalstit partikas nekaitigumu un stiprinat
koordinéSanu, sadarbibu un kohéziju partikas nekaitiguma pétniecibas un inovacijas
darbibas gan Savieniba, gan dalibvalstis, jo IpaSi gaidamas devitas Eiropas
P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas izstrades ietvaros.
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2018/0088 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par ES riska novertéSanas parredzamibu un ilgtspéju partikas aprites kéde un ar ko groza
Regulu (EK) Nr. 178/2002 [par partikas aprites tiesibu aktu visparigiem principiem],
Direktivu 2001/18/EK [par GMO apzinatu izplatiSanu vidé], Regulu (EK) Nr. 1829/2003 [par
GM partiku un baribu], Regulu (EK) Nr. 1831/2003 [par baribas piedevam], Regulu (EK)
Nr. 2065/2003 [par kiipinasanas aromatizétajiem], Regulu (EK) Nr. 1935/2004 [par
materialiem, kas paredzeti saskarei ar partiku], Regulu (EK) Nr. 1331/2008 [par vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem|, Regulu
(EK) Nr. 1107/2009 [par augu aizsardzibas lidzekliem] un Regulu (ES) Nr. 2015/2283 [par
jauniem partikas produktiem]|

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 43. un 114. pantu un 168. panta
4. punkta b) apakspunktu,

nemot vera Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu'8,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu'?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002%° nosaka partikas aprites tiesibu
aktu visparigus principus un prasibas, lai izveidotu kopigu pamatu pasakumiem, kas
reglament€ partikas aprites tiesibu aktus gan Savienibas, gan dalibvalstu [imeni. Minétaja

regula cita starpa paredzets, ka partikas aprites tiesibu aktiem jabalstas uz riska analizi,
iznemot gadijumus, kur apstaklu vai pasakuma rakstura dél tas nav lietderigi.

(2) Regula (EK) Nr. 178/2002 jédziens “riska analize” ir definéts ka process, ko veido tris
savstarpgji saistitas dalas: riska noveért€Sana, riska parvaldiSana un riska pazinoSana. Ar
minéto regulu izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”), kuras uzdevums ka
par Savienibas riska novérté€Sanu partikas un baribas nekaitiguma jautajumos atbildigajai
iestadei ir risku noveértéSana Savienibas limeni. Riska pazinoSana ir butiska riska analizes
procesa dala.

18 ovcCl..L [..], [.--] Ipp.

19 ovcCl..L [...], [.--] Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas
aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz
procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV J L 31, 1.2.2002., 1. Ipp.).
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

Regulas (EK) Nr. 178/2002 izvértgjuma?' (“Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas
parbaude”) konstatets, ka komunikacija attieciba uz riskiem [“riska pazinosana”] kopuma
netiek uzskatita par pietiekami rezultativu, un tas ietekmé paterétaju uztice€Sanos riska
analizes procesa rezultatiem.

Tapéc visa riska analizes gaita nepiecieSams nodroSinat visaptveroSu un pastavigu riska
pazinoSanas procediiru, iesaistot Savienibas un nacionalos riska novértétajus un riska
parvalditajus. Lai nodroSinatu saskanotibu un konsekvenci visa riska analizes procesa, §1
procediira butu jakombing ar atvertu dialogu starp visam ieinteresétajam personam.

Ipasa uzmaniba biitu javelta tam, lai saskanoti, pieméroti un savlaicigi izskaidrotu ne tikai
pasus riska novertéSanas konstat€jumus, bet ar1 to, ka Sie konstat€jumi attiecigd gadijuma
kopa ar citiem véra nemamiem faktoriem palidz piepemt informétus riska parvaldibas
lémumus.

Saja noluka biitu janosaka visparigi riska pazinoSanas mérki un principi, nemot vera attiecigi
riska novertétaju un parvalditaju pienakumus.

Pamatojoties uz visparigajiem mérkiem un principiem un ciesi sadarbojoties ar Iestadi un
dalibvalstim, p@c attiecigas sabiedriskas apspriesanas butu jaizstrada visparigs riska
pazinoSanas plans.

Visparigaja plana butu janosaka svarigakie faktori, kas japem ve€ra, apsverot riska
pazinoSanas pasakumus, pieméram, atSkirigi riska Iimeni, riska iedaba un ta potenciala
ietekme uz sabiedribas veselibu, tas, kadas personas vai lietas risks tiesi vai netiesi skar,
riska ekspozicijas Iimeni, sp&ja risku kontrolét un citi faktori, kuri iespaido prieksstatu par
riskiem, ieskaitot steidzamibas pakapi, ka arT piemé&rojamais tiesiskais regulgjums un
attiecigais tirgus konteksts. Visparigaja plana turklat butu janosaka izmantojamie riki un
kanali, ka arT jaizveido piemé&roti mehanismi, kas nodrosSinatu saskanotu riska pazinosanu.

Riska novertéSanas procesa parredzamiba palidz lestadei, veicot savus pienakumus, gut
lielaku legitimitati paterétaju un plasas sabiedribas acTs, palielina vinu uztic€sanos lestades
darbam un demokratiskas sist€émas ietvaros nodroSina lielaku lestades atbildibu Savienibas
iedzivotaju prieksa. Tadel ir butiski saglabat plaSas sabiedribas un citu ieintereséto personu
uztic€Sanos Savienibas partikas aprites tiesibu aktu pamata esoSajam riska analizes
procesam un jo 1paSi riska novert€Sanai, ieskaitot Iestades darbibas organizaciju, tas
neatkaribu un parredzamibu.

Iestades valdes sastavu saskana ar Eiropas Parlamenta, ES Padomes un Eiropas Komisijas
2012. gada Kopigo pazinojumu par decentraliz&tam agentiiram?? biitu lietderigi pielagot
vienotajai pieejai attieciba uz decentraliz€tam agenttiram.

Pieredze liecina, ka Iestades valde galvenokart nodarbojas ar administrativajiem un finansu
aspektiem un neietekmé lestades veikta zinatniska darba neatkaribu. Tapec lestades valde
butu lietderigi ieklaut parstavi no katras dalibvalsts, vienlaikus pieprasot, lai Siem
parstavjiem biitu pieredze tiesi riska novertésana.

Valdes locekli butu jaizraugas ta, lai nodroSinatu augstakos iesp€jamos kompetences
standartus un péc iesp€jas plasaku attiecigu pieredzi, kadu var piedavat dalibvalstu, Eiropas
Parlamenta un Komisijas parstavji.

21

22

Komisijas dienestu darba dokuments “Visparigas partikas aprites regulas (Regula (EK) Nr. 178/2002) REFIT
izvertgjums”, SWD (2018)38, final, 15.1.2018.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach 2012 lv.pdf.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudé tika konstateti zinami trukumi
attieciba uz lestades sp&ju ilgtermina saglabat savu augsto zinatniskas lietpratibas limeni.
Konkretak, ir samazinajies to kandidatu skaits, kuri pretendé uz vietu zinatnes ekspertu
grupas. Tadg] sisttma bitu jastiprina un dalibvalstim butu taja aktivak jaiesaistas, lai
nodroSinatu, ka ir pieejami pietickami daudzi eksperti, kuri atbilst Savienibas riska
novertésanas sist€tmas vajadzibam attieciba uz augsta Itmena zinatnisko lietpratibu,
neatkaribu un daudznozaru specialajam zinasanam.

Lai saglabatu riska novert€sanas neatkaribu no riska parvaldibas un citam Savienibas [Tmena
interesém, bitu lietderigi, ka, balstoties uz stingriem kritérijiem, kuri nodroSina ekspertu
izcilibu un neatkaribu, vienlaikus nodro$inot prasitas daudznozaru specialas zinasanas katra
ekspertu grupa, zinatnes ekspertu grupu loceklus noming dalibvalstis, izraugas lestades
izpilddirektors un iece] lestades valde. Tapat S$aja sakara ir butiski svarigi, lai min&to
zinatnes ekspertu atlasé un iecelSana piedalitos izpilddirektors, kura pienakums ir aizstavet
Iestades intereses un jo Ipasi tas specialo zinasanu neatkaribu. V&l biitu jaievie$ papildu
pasakumi, ar ko nodroSina, ka zinatniskajiem ekspertiem ir lidzekli neatkarigai darbibai.

Ir biitiski nodrosinat Iestades efektivu darbibu un uzlabot tas specialo zinasanu ilgtsp&ju.
Tadel nepiecieSams pastiprinat lestades un dalibvalstu sniegto atbalstu lIestades zinatnes
ekspertu grupu darbam. Proti, ekspertu grupas uzdevumu izpildes vajadzibam Iestadei butu
jaorganiz€ sagatavosSanas darbs, tostarp japieprasa, lai Iestades darbinieki vai nacionalas
zinatniskas organizacijas, kas sadarbojas ar Iestadi, izstrada sakotngjos zinatniskos
atzinumus, kurus p&c tam zinatniski recenze un pienem ekspertu grupas.

Atlauju procediiras pamata ir princips, ka pieteikuma iesniedz€jam, nemot veéra ta riciba
esosas zinatnisko informaciju, japierada atlaujas procediiras priekSmeta atbilstiba Savienibas
dro$uma prasibam. Sis princips balstas uz premisu, ka sabiedribas veseliba tick labak
aizsargata, ja pieradiSanas slogs gulstas uz pieteikuma iesniedz&ju, jo pirms laiSanas tirgi
iesniedz&jam japierada konkréta atlaujas pieskirSanas procediiras priekSmeta droSums, nevis
publiskam iestadém, lai kada priekSmeta apriti tirgl var€tu aizliegt, japierada, ka tas ir
nedross. Turklat nebiitu jatéré nodoklu maksataju nauda, pasttot dargus petijumus, kas galu
gala palidz nozarei laist tirgii attiecigo produktu. No minéta principa un piemérojamajam
regulativajam prasibam izriet, ka pieteikuma iesniedz&jiem pieteikumus uz Savienibas
partikas nozares tiesibu aktos paredzétam atlaujam tiek prasits pamatot, iesniedzot attiecigus
petijumus, tostarp testus, kuri pieradita atlaujas procediiras prieckSmeta droSumu un — dazos
gadijumos — iedarbigumu.

Eksisté noteikumi, kas reglament€ atlaujas pieteikumu saturu. Lai Iestade var&tu nodroSinat
augstas kvalitates zinatnisko noveért€jumu, ir svarigi, lai riska noveértéSanas vajadzibam
iesniegtais atlaujas pieteikums atbilstu piemerojamajam specifikacijam. Pieteikumu
iesniedz€ji un jo 1paSi mazie un vid€jie uznémumi ne vienmer skaidri izprot minétas
specifikacijas. Tade] butu lietderigi, ja lestade vél pirms pieteikuma oficialas iesniegSanas
potencialos pieteikumu iesniedz€jus pec vinu pieprasijuma konsult€tu par speka esoSajiem
noteikumiem un atlaujas pieteikuma saturu, tomér neiesaistitos iesniedzamo pétijumu
planosana, jo tie joprojam paliek pieteikuma iesniedzgja atbildiba. Lai nodroSinatu minéta
procesa parredzamibu, Iestades ieteikumi butu japublisko.

Iestadei vajadz€tu parzinat visu to petijumu priekSmetus, ko pieteikuma iesniedzgjs veic ar
noliku velak iesniegt pieteikumu uz Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredz&tu
atlauju. Talab butu nepiecieSams un bitu lietderigi, ka uznéméji, kas pasiita petijumus, un
laboratorijas, kas tos veic, pasiitijuma veikSanas un pienems$anas bridi pétijjumus pazino
Iestadei. Informacija par pazinotajiem pé&tijumiem butu japublisko tikai péc tam, kad saskana
ar piemerojamajiem parskatamibas noteikumiem ir publiskots attiecigais atlaujas
pieteikums.
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21)

(22)

(23)

(24)

Gadijumos, kad pieteikumu iesniedz uz atlaujas atjauninaSanu, atlauta viela vai produkts
vairakus gadus jau ir bijis tirgli. Attiecigi par So vielu vai produktu ir uzkrata pieredze un
zinaSanas. Tade] bitu lietderigi, ja pieteikuma iesniedz€js par pétijumiem, kas planoti
atjauninaSanas pieteikuma pamatoSanai, pazinotu lestadei, kura pec apspriesanas ar treSam
personam par Siem planotajiem pétijumiem, nemot vera sanemtos komentarus, sistematiski
konsultgtu pieteikuma iesniedz&jus par nodomata atjauninasanas pieteikuma saturu.

Sabiedriba eksisté zinamas baZas par to, ka lestades novert€jumi attieciba uz atlauju
pieskirSsanu galvenokart balstas uz nozares iesniegtajiem pé&tfjumiem. lestade jau tagad
parmekleé zinatnisko literatiiru, lai var€tu balstities arm1 uz citiem esoSiem datiem un
pétljumiem par attiecigo atlaujas procediiras priekSmetu, kas tai iesniegts novert€Sanai. Lai
sniegtu papildu garantijas, nodroSinot, ka Iestade wvar pieklit visiem bitiskajiem
zinatniskajiem datiem un pétijumiem, kas pieejami par atlaujas procediiras prickSmetu, biitu
lietderigi paredz€t apsprieSanos ar treSajam personam ar mérki identificét citu bitisku
zinatnisko datu vai peétfjumu pieejamibu. Lai apsprieSanas rezultats butu kvalitativaks, tai
biitu janotiek péc tam, kad, ieverojot §is regulas noteikumus par parredzamibu, petijumi,
kurus nozare iesniegusi kopa ar atlaujas pieteikumu, ir tikusi publiskoti.

Petijumi, tostarp testi, ko uznéméji iesniegusi saskana ar Savienibas partikas nozares tiesibu
aktiem iesniegtu atlauju pieteikumu pamatoSanai, parasti tiek veikti, ievérojot starptautiski
atzitus principus, kuri nodroSina vienotu pamatu to kvalitatei, it Tpasi attieciba uz rezultatu
reproducgjamibu. Tomér dazos gadijumos var rasties jautajumi par atbilstibu
piemérojamajiem standartiem, tapec darbojas nacionalas sisteémas, kuras minéto atbilstibu
verifice. Lai plasai sabiedribai sniegtu lielaku parliecibu par petfjumu kvalitati, biitu
lietderigi nodroSinat papildu garantiju limeni un izveidot stingraku revizijas sistému, kuras
ietvaros Komisija verificétu dalibvalstu veikto kontroli attieciba uz to, vai laboratorijas, kas
veic min€tos petijumus un testus, $os principus steno.

Partikas nekaitigums ir jiitigs jautajums, kas skar visus Savienibas iedzivotajus. Saglabajot
principu, saskana ar kuru slogs pieradit atbilstibu Savienibas prasibam gulst uz nozari,
vienlaikus ir svarigi izveidot papildu verifikacijas riku, ko varétu izmantot ipaSos gadijumos
ar lielu sabiedrisku nozimi, kad pastav pretrunas par nekaitiguma jautajumiem, proti,
paredz€t iesp&ju pasitit papildu petijumus, kuru merkis butu verificét riska novertésana
izmantotos pieradijumus. Nemot vera, ka sads arkartas verifikacijas riks tiktu finanséts no
Savienibas budzeta un ta izmantoSana biitu jasaglaba samérigums, izlemt to, kad
nepiecieSams pasitit min€tos verifikacijas petijumus, biitu Komisijas kompetence. Turklat
jaievero, ka dazos specifiskos gadijumos pasiitito petijjumu tvérums varétu biit plasaks par
apSaubitajiem pieradijumiem (piemé&ram, ir kluvusi pieejami jauni zinatniski fakti).

Par spiti tam, ka lestade attieciba uz parredzamibu panakusi ievérojamu uzlabojumu,
Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudé atklajas, ka riska novérté€Sanas
process (it Tpasi lauksaimniecibas un partikas k&€dé paredzeto atlauju procediiras konteksta)
ne vienmér tiek uzskatits par pilnigi parredzamu. Dal€ji tas saistits arl ar atSkirigajiem
parredzamibas un konfidencialitates noteikumiem, kas noteikti ne tikai Regula (EK)
Nr. 178/2002, bet ar1 citos Savienibas tiesibu aktos, kuri attiecas uz lauksaimniecibas un
partikas k&di. To mijiedarbiba var ietekmét, ka sabiedriba uztver riska noveértéSanu.

Eiropas pilsonu iniciativa “Aizliegt glifosatu un aizsargat no kaitigiem pesticidiem gan
cilvekus, gan vidi” velreiz apstiprindja bazas par parredzamibu attieciba uz pétijumiem,
kurus pasiita un kopa ar atlaujas pieteikumu iesniedz nozare?’.

23

Komisijas pazinojums par Eiropas pilsonu iniciativu “Aizliegt glifosatu un aizsargat no kaitigiem pesticidiem
gan cilvekus, gan vidi”, C(2017) 8414, final.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(1)

Tadel proaktivi biitu jastiprina riska novértéSanas procesa parredzamiba. Biitu janodroSina,
ka riska novert€Sanas procesa pec iespejas agrina posma visi zinatniskie dati un informacija,
ar ko pamato pieprasijumus dot Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredzetu atlauju,
ka arTl citi pieprasijumi peéc zinatniska devuma, tiek dariti publiski pieejami. Tomér
min€tajam procesam nebutu jaskar ne speéka esosas intelektuala ipasuma tiesibas, ne
Savienibas partikas aprites tiesibu aktu normas, kas aizsarga ieguldijumus, kurus izdarfjusi
novatori, vacot informaciju un datus attiecigos atlauju pieteikumu pamatoSanai.

Gadijumos, kad Iestadei sakara ar Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredz&tu atlauju
pieskirSanas procediram tiek prasits atzinums, un, nemot vera tas pienakumu nodrosinat, lai
visa pamatojosa informacija, kas attiecas uz lestades zinatniska devuma nodro§inasanu, butu
publiski pieejama, Iestadei vajadz€tu biit pilnvarotai novertét konfidencialitates
pieprasijumus.

Lai noteiktu, kads atklatibas [imenis biis vispiemé&rotakais, sabiedribai noteiktas tiesibas uz
riska novertéSanas procesa parredzamibu vajadzEtu izvertet salidzinajuma ar komercialo
pieteikumu iesniedz€ju tiesibam, nemot véra Regulas (EK) Nr. 178/2002 mérkus.

Nemot vera iepriek§ minéto, ka arT procediras, kas reglament€ Savienibas partikas aprites
tiesibu aktos paredzeto atlauju procediiru pieprasijumus, IidzSingja pieredze liecina, ka
noteikti informacijas elementi parasti tiek uzskatiti par jutigiem un attieciba uz tiem
konfidencialitate butu jasaglaba visas dazadajas nozaru atlauju pieskirSanas procediiras.
Biitu lietderigi Regula (EK) Nr. 178/2002 ieklaut horizontalu sarakstu ar informacijas
elementiem, kuru nodoSanu atklatibai var uzskatit par ieveérojami kait€joSu attiecigajam
komercinteresem un kuri tapec nebiitu jaatklaj sabiedribai (“visparigs horizontals
konfidencialu informacijas elementu saraksts”). Sada informacija biitu nododama atklatibai
tikai Joti ierobezotos un iznémuma apstaklos, kas saistiti ar paredzamu ietekmi uz veselibu
un steidzamu vajadzibu aizsargat cilvéka un dzivnieku veselibu vai vidi.

Skaidribas un lielakas juridiskas noteiktibas labad nepiecieSams noteikt konkrétas
proceduralas prasibas attieciba uz pieprasijumiem péc informacijas, kura iesniegta
Savienibas partikas aprites tiesibu aktos noteiktas atlauju pieskirSanas proceduras ietvaros,
lai Sai informacijai tiku piemérots konfidencialitates nosacijums.

Tapat risku novertéSanas procesa parredzamibas konteksta nepiecieSams noteikt ipasSas
prasibas attieciba uz personas datu aizsardzibu, nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 45/2001%* un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679%°.
Tadgjadi saskana ar So regulu personas dati buitu japublisko vien tad, ja tas intereSu konfliktu
novérSanas nolika ir vajadzigs un ir samérojams ar risku novertéSanas procesa
parredzamibas, neatkaribas un uzticamibas mérkiem.

Lai uzlabotu parredzamibu un nodro$inatu, ka tiek rezultativi apstradati Iestades sanemtie
pieprasijumi péc zinatniska devuma, bttu jaizstrada standartizé€ti datu formati un
programmatiiras pakotnes. Lai nodroSinatu vienotus nosacijumus Regulas (EK)
Nr. 178/2002 istenoSanai attieciba uz standarta datu formatu un programmatiiras pakotnu

24
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Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestades un strukttiras un par $adu datu brivu apriti
(OV LS, 12.1.2001., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila Regula (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu
aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).
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(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

pienemSanu, TstenoSanas pilnvaras bitu japieskir Komisijai. Minétas pilnvaras biitu
jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011%6.

Nemot veéra, ka lestadei bus jaglaba zinatniski dati, tostarp konfidenciali un personas dati,
butu janodrosina, ka dati tiek glabati atbilstosi augstiem drosibas standartiem.

Turklat, lai novertétu, cik rezultativi un efektivi ir dazadi noteikumi, kas attiecas uz Iestadi,
butu arT lietderigi paredzet, ka Komisija saskana ar vienoto pieeju attieciba uz
decentralizétam agentiiram veic lestades izvértésanu. Sada izvertesana tiktu parskatits, cik
liela mera zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu atlases procediiras ir
parredzamas, cik izmaksefektivi tas darbojas un cik labi tas sp&j nodrosinat neatkaribu un
kompetenci un noverst interesu konfliktus.

Lai nodroSinatu konsekvenci ar ierosinatajiem Regulas (EK) Nr. 178/2002 grozijumiem,
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK?’, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr.1829/2003%, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr.1831/2003%°, Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.2065/2003°°, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004%!, Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr.1331/2008%2, FEiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 1107/2009°* un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2015/2283°* biitu jagroza
noteikumi par publisko pieejamibu un konfidencialas informacijas aizsardzibu.

Lai nodrosinatu risku noveértéSanas procesa parredzamibu, bitu ar1 japaplaSina Regulas (EK)
Nr. 178/2002 tvérums, kura patlaban ir tikai partikas aprites tiesibu akti, aptverot art atlauju
pieteikumus Regulas (EK) Nr. 1831/2003 konteksta attieciba uz baribas piedevam, Regulas
(EK) Nr. 1935/2004 konteksta attieciba uz materialiem, kas nonak saskaré ar partiku, un
Regulas (EK) Nr. 1107/2009 konteksta — attieciba uz augu aizsardzibas lidzekliem.

Lai nodrosinatu, ka tiek nemtas véra nozares Tpatnibas konfidencialas informacijas sakara,
sabiedribai noteiktas tiesibas uz risku noveértéSanas procesa parredzamibu — ar1 no Orhiisas

26

27

28

29

30

31

32

33

34

Eiropas Parlamenta un Padomes 2011. gada 16. februara Regula (ES) Nr. 182/2011, ar ko nosaka normas un
visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas istenosanas pilnvaru
izmantoSanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktiva 2001/18/EK par genétiski modificétu
organismu apzinatu izplatiSanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcelsanu (OV L 106, 17.4.2001.,
1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 22.septembra Regula (EK) Nr. 1829/2003 par gengtiski
modifictu partiku un baribu (OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22.septembra Regula (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
&dinasana lietotam piedevam (OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 10. novembra Regula (EK) Nr. 2065/2003 par kiipinaSanas
aromatiz€tajiem, ko izmanto vai kas ir paredz&ti izmantoSanai partikas produktos vai uz tiem (OV L 309,
26.11.2003., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 27. oktobra Regula (EK) Nr. 1935/2004 par materialiem un
izstradajumiem, kas paredz&ti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK
atcelSanu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1331/2008, ar ko nosaka vienotu
atlauju pieskirSanas procediiru attieciba uz partikas piedevam, fermentiem un aromatizétajiem (OV L 354,
31.12.2008., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 21. oktobra Regula (EK) Nr. 1107/2009 par augu aizsardzibas
lidzeklu laiSanu tirgd, ar ko atce] Padomes Direktivas 79/117/EEK un 91/414/EEK (OV L 309, 24.11.2009., 1.
lpp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2015. gada 25. novembra Regula (ES) 2015/2283 par jauniem partikas
produktiem un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1169/2011 un atce] Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 258/97 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1852/2001 (OV L 327,
11.12.2015., 1. Ipp.).
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Konvencijas® izrietosas tiesbas — vajadz&tu izvertét salidzindgjuma ar komercialo
pieteikumu iesniedz&ju tiesibam, iev@rojot Savienibas nozares tiesibu aktu specifiskos
mérkus un giito pieredzi. Tatad, lai papildus Regula (EK) Nr.178/2002 minétajiem
konfidencialajiem elementiem noteiktu v&l citus $adus elementus, bitu jagroza
Direktiva 2001/18/EK, Regula (EK) Nr. 1829/2003, Regula (EK) Nr. 1831/2003, Regula
(EK) Nr. 1935/2004 un Regula (EK) Nr. 1107/2009.

(37) Lai vel vairak stiprinatu saikni starp Savienibas un nacionala Itmena risku novertétajiem un
risku parvalditajiem un risku pazinosSanas saskanotibu un konsekvenci, tiesibas pienemt
tiesibu aktus saskana ar Liguma 290. pantu biitu japieskir Komisijai, lai ta varétu pienpemt
visparigu planu par risku pazinoSanu jautajumos, kas skar lauksaimniecibas un partikas k&di.
Jo 1pasi svarigi, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu attiecigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu Itmeni, un lai mingtas apspriesanas tiktu rikotas saskana ar principiem, kas
noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu. Proti,
noliika panakt vienlidzigu lidzdalibu delegéto aktu sagatavoSana Eiropas Parlaments un
Padome visus dokumentus sapem vienlaikus ar dalibvalstu ekspertiem, un dalibvalstu
ekspertiem ir sistematiska piekluve delegéto aktu sagatavosana iesaistito Komisijas ekspertu
grupu sanaksmém.

(38) Lai Iestadei un uznémeéjiem lautu pielagoties jaunajam prasibam, vienlaikus nodrosinot, ka
lestades darbiba turpinas bez trauc€jumiem, attieciba uz §is regulas pieméroSanu bitu
janosaka parejas pasakumi.

(39) Ta ka zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupas loceklu iecelSana ir atkariga no ta,
kad saks darboties jauna valde, biitu japaredz ipasi parejas pasakumi, kas lautu pagarinat
esoSo zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupas loceklu pilnvaru terminu.

(40)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 45/20013¢ 28. panta 2. punktu
notika apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kurs [...] sniedza atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 178/2002 grozijumi

Regulu (EK) Nr. 178/2002 groza sadi:
1) regulas II nodala ieklauj $adu 1.a IEDALU:
“l.alIEDALA
RISKA PAZINOSANA
8.a pants
Riska pazinoSanas merki
Riska pazinosana, kura turklat nem véra riska novertétaju un riska parvalditaju attiecigas
lomas, ir orientéta uz sadiem mérkiem:

a)  visa riska analiz€Sanas procesa veicinat informé&tibu un izpratni par konkrétajiem
aplukotajiem jautajumiem;

35 Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 6. septembra Regula (EK) Nr. 1367/2006 par to, ka Kopienas

iestadeém un struktiiram piemérot Orhiisas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lemumu
pienemsana un iesp&ju griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautajumiem (OV L 264, 25.9.2006., 13. lpp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr.45/2001 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un strukttiras un par §adu datu brivu apriti
(OV LS, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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veicinat konsekvenci un parredzamibu riska parvaldibas ieteikumu formul&sana;
bt par stabilu pamatu riska parvaldibas [émumu izprasanai;

sekm@t sabiedribas izpratni par riska analiz€Sanas procesu, lai vairotu parliecibu par
ta iznakumu;

veicinat, ka visas ieinteres€tas personas ir attiecigi iesaistitas; un

nodros$inat, ka attieciba uz riskiem, kas saistiti ar lauksaimniecibas un partikas kedi,
notiek pienaciga informacijas apmaina ar ieinteresétajam personam.

8.b pants

Visparigie riska pazinoSanas principi

Nemot vera riska novertetaju un riska parvalditaju attiecigas lomas, riska pazinosana:

a)

b)

nodroS$ina, ka, balstoties uz parredzamibas, atklatibas un atsaucibas principu, notiek
interaktiva apmaina ar precizu, lietderigu un savlaicigu informaciju;

ikviena riska analizes posma no briza, kad tiek formul€ts pieprasijums sniegt
zinatnisku konsultaciju, I1dz bridim, kad tiek sniegts riska novértgjums un pienemti
riska parvaldibas 1émumi, sagada parredzamu informaciju;

nem vera prieksstatus par riskiem;
atvieglina sapraSanos un dialogu starp visam ieinteres€tajam personam; un

turklat nemot veéra konfidencialitati un personas datu aizsardzibu, ir piekliistama —
ar1 procesa tiesi neiesaistitam personam.

8.c pants
Visparigais riska pazinos$anas plans

Komisija ir pilnvarota ciesa sadarbiba ar lestadi un dalibvalstim un péc attiecigas
sabiedriskas apsprieSanas, nemot véra 8.a un 8.b panta aprakstitos attiecigos merkus
un visparigos principus, saskana ar 57.a pantu pienemt delegétos aktus, kuri iedibina
visparigu riska pazinoSanas planu ar lauksaimniecibas un partikas kédi saistitos
jautajumos.

Visparigais riska pazinoSanas plans atbalsta integrétu riska pazinoSanas satvaru, ko

gan Savienibas, gan nacionala Itmeni saskanigi un sistematiski ievéro gan riska

novertetaji, gan riska parvalditaji. Plana:

a) ir apzinati galvenie faktori, kas janem véra, apsverot, kada veida un kada
Iimena darbibas riska pazinoSana vajadzigas;

b) nemot vera attiecigo meérkauditorijas grupu vajadzibas, ir apzinati galvenie
atbilstigie riki un galvenie kanali, ko izmantot riska pazinosana, un

c) irizveidoti atbilstigi mehanismi, ar kuriem panakt, ka riska novertétaji un riska
parvalditaji riska pazinoSana darbojas saskanotadk un ka starp visam
ieinteres€tajam personam notiek atveérts dialogs.

Visparigo riska pazinosanas planu Komisija pienem Iidz [divi gadi no $is regulas
piemerosanas dienas] un, nemot v&ra zinatnes un tehnikas attistibu un giito pieredzi,
pastavigi atjaunina.”;

2) regulas 25. pantu groza $adi:

a) 1. punktu aizstaj ar $adu:

LV
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3)

“1.

b)

d)

Katra dalibvalsts nominét vienu valdes locekli un vienu vina vietnieku. Sadi
nominé&tos loceklus un vietniekus iece] Padome, un tiem ir balsstiesibas. ;

ieklauj $adu 1.a un 1.b punktu:
“l.a Papildus 1. punkta mingtajiem locekliem un vinu vietniekiem valdg ir:

a)  divi balsstiesigi locekli un vinu vietnieki, kurus iec€lusi Komisija un kuri
to parstav;

b)  viens balsstiesigs loceklis, kuru iecélis Eiropas Parlaments;

c)  Cetri balsstiesigi locekli, kuri parstav pilsonisko sabiedribu un partikas
aprites k&des intereses, proti, viens no patérétaju organizacijam, viens no
vides nevalstiskajam  organizacijam, viens no lauksaimnieku
organizacijam un viens no nozaru organizacijam. Sos loceklus,
balstidamas uz Komisijas sastaditu sarakstu, kura vardu ir vairak neka
aizpildamo amatvietu, un apspriezdamas ar Eiropas Parlamentu, iecel]
Padome.  Komisijas sagatavotais saraksts kopa ar attiecigajiem
informativajiem dokumentiem tiek nosutits Eiropas Parlamentam.
Eiropas Parlaments iesp&jami driz un ne velak ka tris méneSus péc
mingtas nosiitiSanas savu viedokli var iesniegt izskatiSanai Padomei, kas
tad min&tos loceklus iecel valdg.

I.b Valdes loceklus un attieciga gadijuma vietniekus iecel, nemot vera augstu
kompetenci partikas nekaitiguma riska noverté€Sana, kompetenci ar partikas
aprites kédes droSumu saistitajos tiesibu aktos un ricibpolitika un vajadzigas
prasmes vadiSana, ka ari attiecigas administrativas un budzetaras vai
finansialas prasmes.”;

2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  Loceklu un vietnieku pilnvaru laiks ir ¢etri gadi. Tomér 1.a punkta a) un b)
apakSpunktd minéto locek]u pilnvaru laiks nav ierobezots. 1.a punkta c)
apaksSpunkta min&to loceklu pilnvaru laiks ir atjaunojams tikai vienreiz.”;

5. punkta otro dalu aizstaj ar Sadu:

“Ja vien nav paredz€ts citadi, valde lemj ar loceklu balsu vairakumu. Vietnieki
loceklus aizstaj un loceklu vieta balso vinu prombiitnes laika.”;

regulas 28. pantu groza $adi:

a)

b)

5. punktu aizstaj ar §adu:

“S. Zinatniskas komitejas loceklus, kas nav zinatnes ekspertu grupu locekli, un
5.b punkta mingtos papildu loceklus péc izpilddirektora priekslikuma uz
atjaunojamu pilnvaru laiku pieci gadi iece] valde; loceklus iecel péc tam, kad
Eiropas Kopienu Oficialaja Vestnest, attiecigos vadoSos zinatniskos izdevumos
un lestades timek]vietn€ bijis public€ts uzaicinajums izteikt ieinteresétibu.”;

ieklauj $adu 5.a lidz 5.g punktu:

“5.a Zinatnes ekspertu grupu loceklus uz atjaunojamu pilnvaru laiku pieci gadi iecel]
valde; iecel$anas procediira ir $ada:

a)  izpilddirektors, konsultgjies ar valdi, dalibvalstim nosiita pieprasijumu
nodro$inat konkrétds daudznozaru specialas zinasanas, kas vajadzigas
katra zinatnes ekspertu grupa, un norada, cik ekspertu kandidatiiru
dalibvalstim janominé. Izpilddirektors dalibvalstis informé par Iestades
neatkaribas politiku un TstenoSanas noteikumiem, kas piemé&rojami

22 LV



LV

5b

5d

5.e

5.f

zinatnes ekspertu grupu locekliem. Dalibvalstis publisko uzaicinajumu
izteikt ieinteresetibu, uz kura ari balstas to nosauktas kandidatiiras. Par
dalibvalstim nosutitajiem pieprasijumiem izpilddirektors informé valdi;

b)  dalibvalstis noming€ ekspertus, raugoties, lai, kolektivi rikojoties, tiktu
sasniegts izpilddirektora noraditais skaits. Katra dalibvalsts nominé
vismaz 12 zinatniskos ekspertus. Dalibvalstis var nomingt citu
dalibvalstu valstspiederigos;

c)  balstoties uz dalibvalstu nosauktajam kandidatiiram, izpilddirektors katrai
zinatnes ekspertu grupai sastada ekspertu sarakstu, kas skaitliski
parsniedz iecelamo loceklu skaitu. Sadu sarakstu izpilddirektors nedrikst
sastadit gadijumos, kuros var pamatot, ka ar sanemto kandidatiiru skaitu,
nemot vera $a punkta d) apakSpunkta noteiktos izraudziSanas krit€rijus,
plasaku sarakstu sastadit vinpam nav iesp&jams. Izpilddirektors sarakstu
iesniedz valdei, kas izdara iecelSanu;

d) dalibvalstis kandidatiiras nosauc, izpilddirektors tas izraugas un valde
iecel, balstoties uz sadiem kritérijiem:

1)  augsta [imena zinatniska lietpratiba;

ii) neatkariba un intereSu konflikta neesiba saskapa ar 37. panta
2. punktu, Iestades neatkaribas politika un TstenoSanas noteikumi
par zinatnes ekspertu grupu loceklu neatkaribu;

ii1) atbilsttba tam, kadas daudznozaru specialas zinasanas un kads
valodu rezims vajadzigi grupa, kura kandidatus paredzets iecelt;

e) valde nodroSina, ka galigaja iecelSana tiek panakts iesp&ami plass
geografiskais sadalijums.

Ja lestade konstate, ka kada grupa vai vairakas grupas trikst konkrétu specialo
zinasanu, izpilddirektors 5. punkta noteiktaja kartiba valdei piedava papildu
loceklus, ko iecelt grupa vai grupas.

Valde, balstoties uz izpilddirektora priekSlikumu, piepem noteikumus par $a
panta 5.a un 5.b punkta noteikto procediiru detaliz&jumu un laika grafiku.

Dalibvalstis ievie§ pasakumus, kas nodrosSina, ka zinatnes ekspertu grupu
locekli, ka paredzeéts 37.panta 2.punkta un iestades iekS$€jos noteikumos,
rikojas neatkarigi un nenonak intereSu konfliktos. Dalibvalstis nodroSina, ka
zinatnes ekspertu grupu locekliem ir iesp&jams veltit nepiecieSamo laiku un
piiles Iestades darba atbalstiSanai. Dalibvalstis nodrosina, ka zinatnes ekspertu
grupu locekl]i neviena nacionalaja Iimeni nesanem nekadus noradijumus un ka
vinu neatkarigais zinatniskais ieguldijjums risku noveérté€Sanas Savienibas
Iimena sistema tiek atzits par prioritaru uzdevumu partikas aprites kédes
droSuma aizsargasana.

Dalibvalstis nodro$ina, ka publiskas struktiiras, kuras nodarbina min&tos
zinatnes ekspertus, un personas, kuras atbildigas par prioritasu noteikSanu
zinatniskajam struktiiram, kas miné€tos ekspertus nodarbina, isteno 5.d punkta
paredz&tos pasakumus.

Iestade grupas to uzdevumu veikSana atbalsta, organizgjot So grupu darbu, jo
1pasi sagatavoSanas darbu, kas jaizdara lestades darbiniekiem vai 36. panta
minétajam ieceltajam nacionalajam zinatniskajam organizacijam, ari
organizgjot iesp&ju, ka tiek gatavoti zinatniski atzinumi, kurus ekspertu grupas
pirms pienemsanas zinatniski recenze.
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4)

5.2 Grupas nav vairak ka 21 loceklis.”;
¢) 9. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“loceklu skaitu katra zinatnes ekspertu grupa, neparsniedzot 5.g punktad noteikto
maksimalo skaitu;”;

ieklauj $adu 32.a, 32.b, 32.c, 32.d un 32.e pantu:
“32.a pants
Visparigas konsultacijas

Ja potencials partikas aprites tiesibu aktos paredz&tas atlaujas pieteikuma iesniedzgjs to
ludz, lestades darbinieki vinu konsulté par to, kadi noteikumi attiecas uz atlaujas
pieteikumu un kadam jabiit pieteikuma saturam. Iestades darbinieku sniegtas konsultacijas
neietekmé to, ka zinatnes ekspertu grupas vélak noveérté pieteikumus uz atlauju, un
attieciba uz o novertéSanu nenozimé nekadas saistibas.

32.b pants
Savienibas Petijumu registrs

1. Ar $o iedibina Savienibas P&tijumu registru, kas aptvers pétijumus, kurus uznéméji
pasutijusi, lai iegltu partikas aprites tiestbu aktos paredz&tu atlauju.
Tiklidz uzneéméji pastta kadu pétjjumu, lai ieglitu pamatojumu nodomatam
pieteikumam uz Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredzetu atlauju, tie
Iestadei nekavéjoties pazino $a pétijuma prickSmetu. Registru parzina Iestade.

2. Sa panta 1.punkta noteiktais pazinoSanas pienakums attiecas arl uz Savienibas
laboratorijam, kas veic Sos pétijjumus.

3. Pazinota informacija tiek publiskota tikai tad, ja ir sanemts attiecigs pieteikums uz
atlauju un ja lestade ir 1€musi, ka pavadpétijumi nododami atklatibai saskana ar 38.
un 39. Iidz 39.f pantu.

4.  Testade savos ieks€jos noteikumos nosaka praktisko kartibu, ka isteno 1. un 2. punkta
noteiktos pazinoSanas pienakumus, paredzot arl pazinoSanas pienakuma neizpildes
sekas. Tomer §1 kartiba atbilst Sai regulai un citiem Savienibas partikas aprites
nozares tiesibu aktiem.

32.c pants
ApsprieSanas ar treSam personam

1. Ja Savienibas partikas aprites tiesibu akti paredz iesp&ju atlauju atjauninat,
potencialais atjauninasanas pieteikuma iesniedzgjs lestadei pazino, kadus petijjumus
paredz€jis Sai noliika izdarit. Sapémusi Sadu pazinojumu, lestade par atjauninaSanas
vajadzibam paredz&tajiem pétijumiem sak apspriesties ar ieinteresétajam personam
un plasaku sabiedribu, ka ari, nemot veéra sapemtos komentarus, konsulté par
nodomata atjauninaSanas pieteikuma saturu. lestades sniegtds konsultacijas
neietekmé to, ka zinatnes ekspertu grupas vélak noverte pieteikumus uz atlaujas
atjauninaSanu, un attieciba uz $o novertéSanu nenozimé nekadas saistibas.

2. Peéc tam, kad pétijumus, kas pamato atlaujas pieteikumus, Iestade saskana ar 38. un
39. Ilidz 39.fpantu ir publiskojusi, ta par Siem petijumiem apspriezas ar
ieinteres€tajam personam un plasaku sabiedribu, lai apzinatu, vai par atlaujas
pieteikuma priek§metu nav pieejami vél citi biitiski zinatniski dati vai pétfjumi. ST
norma neattiecas uz to, ka pieteikuma iesniedzgji riska noveért€Sanas gaita iesniedz
papildu informaciju.
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5)

3. lestade savos iek$€jos noteikumos nosaka praktisko kartibu, kada isteno 32.a panta
un $aja panta minétas procediras.

32.d pants
Kontroles

Komisijas eksperti izdara kontroles, ari revizijas, lai parliecinatos, ka test€Sanas
infrastruktiira atbilst attiecigajiem standartiem, saskana ar kuriem javeic testi un p&tijumi,
kas Iestadei tiek iesniegti kopa ar pieteikumu uz Savienibas partikas aprites tiesibu aktos
paredzétu atlauju. Sis kontroles organizé sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadém.

32.e pants
Verificejosi petijumi
Neskarot partikas aprites tiesibu aktos paredzetas atlaujas pieprasitaju pienakumu pieradit
atlauju sist€émai iesniegta prickSmeta droSumu, Komisija arkartas apstaklos var pieprasit,

lai Iestade pasiita zinatniskus pétijumus, kuru uzdevums ir verificét riska novertéSana
izmantotos datus. Pasttito p&tijumu tverums var biit arT plasaks neka verificgjamie dati.”;

regulas 38. pantu groza $adi:
a) 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. lestade darbojas augsta parredzamibas Itmeni. Jo ipaSi ta bez kavéSanas
publisko:

a)  zinatniskas komitejas, zinatnes ekspertu grupu un to darba grupu darba
kartibas un protokolus;

b)  visu savu zinatnisko devumu — ar1 zinatniskas komitejas un zinatnes

ekspertu grupu atzinumus péc to piepemsSanas —, vienmér ieklaujot
mazakuma viedoklus un riska noveért€Sana notikuSas apsprieSanas
rezultatus;

c) nemot véra 39. lidz 39.f panta paredzeto konfidencialas informacijas un
personas datu aizsardzibu, — zinatniskus datus, p@tjjumus un citu
informaciju, kas pamato pieteikumus uz Savienibas partikas aprites
tiesibu aktos paredzEtu atlauju, ari pieteikuma iesniedz€ja iesniegtu
papildu informaciju, ka ar citus zinatniskus datus un informaciju, kas
pamato Eiropas Parlamenta, Komisijas un dalibvalstu pieprasijumus pé&c
zinatniska devuma, art jebkadus zinatniskus atzinumus;

d) informaciju, kas ir pamata tas zinatniskajam devumam, ari zinatniskos
atzinumus, nemot véra konfidencialu datu un personas datu aizsardzibu,
kas paredzéta 39. lidz 39.f panta;

e) valdes loceklu, izpilddirektora, konsultativas padomes loceklu un
zinatniskas komitejas, zinatnes ekspertu grupu un to darba grupu loceklu
iesniegtas ikgadg€jas interesu deklaracijas, ka arT intereSu deklaracijas, kas
iesniegtas attieciba uz sanaksmju darba kartibas jautajumiem;

f)  pétijumus, ko Iestade veic saskana 32. un 32.e pantu;
g) ikgadgjo zinojumu par savu darbibu;

h)  noraiditus vai grozitus Eiropas Parlamenta, Komisijas vai kadas
dalibvalsts pieprasijumus pec zinatniska atzinuma, ka ar1 noraidijuma vai
grozijumu pamatojumus;
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6)

1)  konsultacijas, ko Iestade potencialiem pieteikuma iesniedzgjiem uz 32.a
un 32.c panta pamata sniegusi pirmsiesniegSanas fazg.

Pirmaja dala minétos elementus publisko tam atvéleta lestades timeklvietnes dala.
Minéta dala ir publiski pieejama un viegli pieklustama. Attiecigie elementi ir
pieejami lejupieladei, drukasanai un meklésanai elektroniska forma.”;

b)  ieklauj $adu 1.a punktu:
“l.a 1. punkta c) apakSpunkta mingto informaciju nodod atklatibai, neskarot:

a)  nevienas intelektuala Ipasuma tiesibas, kadas var but uz dokumentiem vai
to saturu, un

b) nekadas Savienibas partikas aprites tiesibu aktos ierakstitas normas, kas
aizsarga ieguldijumus, kurus izdarijusi novatori, vacot informaciju un
datus, kas attiecigos atlaujas pieteikumus pamato (“datu ekskluzivitates
noteikumi”).

1. punkta c) apakSpunkta min&tas informacijas nodoSanu atklatibai neuzskata par
tieSu vai netieSu atlauju vai licenci attiecigos datus, informaciju un to saturu lietot,
reproducét vai citddi izmantot, un Eiropas Savieniba neatbild par to, ka s$adu
informaciju izmanto tresas personas.”;

¢) 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3. lestade savos ieks€jos noteikumos nosaka praktisko kartibu, kada, nemot véra 39.
Itidz 39.g un 41. pantu, Tsteno $a panta 1., 1.a un 2. punkta minétos parredzamibas
noteikumus.”;

regulas 39. pantu aizstaj ar sadu:
“39. pants
Konfidencialitate

1.  Atkapjoties no 38. panta, lestade nepublisko informaciju, kuru tai saskana ar §a panta
nosacijumiem luigts apstradat ka konfidencialu.

2.  lestade var piekrist ka konfidencialu apstradat tikai turpmak min€to informaciju,
kuras nodoSana atklatibai uzskatama par bitiski kaitigu attiecigdm interesém, ja vien
tas parbaudami pamatojams:

1) metode un citas, ar So metodi saistitas tehniskas un riipnieciskas specifikacijas,
ko izmanto, lai razotu vai iegiitu zinatniska devuma— ari zinatniska
atzinuma — iegiiSanai iesniegta pieprasijuma priekSmetu;

2) attieciga gadijuma komercialas saiknes starp razotaju vai import€taju un
pieteikuma iesniedz&ju vai atlaujas turétaju;

3) komercinformacija, kas atklaj pieteikuma iesniedz€ja avotus, tirgus dalas vai
uznémgejdarbibas strat€giju; un

4)  zinatniska devuma — ari zinatniska atzinuma — pieprasijuma prickSmeta
kvantitativais sastavs.

3. Sapanta 2. punkta minétas informacijas saraksts neskar nevienu konkrétu Savienibas
partikas aprites tiesibu aktu.

4. Neatkarigi no 2. un 3. punkta tomér publisko sadu informaciju:

a) 2. un 3.punkta minéto informaciju, ko Iestade atklatibai var nodot, ja
nepiecieSams steidzami rikoties sabiedribas veselibas, dzivnieku veselibas vai
vides aizsargaSana, piem&ram, arkartas situacijas; un
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b) informaciju, kas ietilpst Iestades zinatniska devuma— ar1 zinatnisko
atzinumu — secinajumos un attiecas uz paredzamu ietekmi uz veselibu.”;

7) ieklauj $adu 39.a 1idz 39.g pantu:
“39.a pants
Konfidencialitates pieprastjums

1. Saskana ar Savienibas partikas aprites tiesibu aktiem iesniegdams atlaujas
pieteikumu, pamatojoSus zinatniskus datus vai papildu informaciju, iesniedzgjs var
pieprasit, lai attieciba uz noteiktu iesniegtas informacijas dalu saskana ar 39. panta 2.
un 3.punktu tiktu ievérota konfidencialitate. Sadam pieprasijumam pievieno
parbaudamu pamatojumu, kas saskapa ar 39.panta 2. un 3. punktu parada, kada
veida attiecigas informacijas publiskosSana biitiski kait€ attiecigajam interesém.

2. Ja pieteikuma iesniedz€js iesniedz pieprasijumu ieverot konfidencialitati, tas
informaciju 39.f pantam atbilsto$a standartizéta datu formata, ja tads ir, iesniedz
konfidenciala un nekonfidenciala redakcija. Nekonfidenciala redakcija nesatur
informaciju, kuru pieteikuma iesniedz€js saskana ar 39. panta 2. un 3. punktu uzskata
par konfidencialu. Konfidenciala redakcija satur visu iesniegto informaciju, ari
informaciju, ko pieteikuma iesniedzgjs uzskata par konfidencialu. Konfidencialaja
redakcija informacija, kuru pieprasits apstradat ka konfidencialu, ir skaidri markéeta.
Pieteikuma iesniedzgjs skaidri norada, uz kada pamata vin$ dazadiem informacijas
elementiem pieprasa konfidencialitati.

39.b pants
Lémums par konfidencialitati
1.  lestade:
a)  pieteikuma iesniedz€ja iesniegto nekonfidencialo redakciju tilit publisko;
b)  konfidencialitates pieprasijumu saskana ar So pantu tiilit konkréti un individuali
izmekIg;

c) pirms attieciba uz konfidencialitates pieprasijumu pienem oficialu lémumu,
pieteikuma iesniedz&ju rakstiski informe, ka nodomajusi informaciju nodot
atklatibai, un paskaidro atklatibai nodoSanas iemeslus. Ja pieteikuma
iesniedzgjs lestades verteéjumam nepiekrit, divu ned€lu laika no dienas, kad tam
pazinota lestades nostaja, tas var paust savu viedokli vai pieteikumu atsaukt;

d)  desmit ned€lu laika no dienas, kad attieciba uz atlaujas pieteikumiem sanemts
konfidencialitates pieprasijums, un bez lickas kavéSanas papildu datu un
informacijas gadijuma piegem argumenttu l€mumu par konfidencialitates
pieprasijumu, nemot vera pieteikuma iesniedz€ja apsveérumus, lémumu pazino
pieteikuma iesniedz&jam un attiecigi inform& Komisiju un dalibvalstis; un

e) ne agrak ka divas ned€las péc tam, kad lestades l€mums saskana ar d)
apakSpunktu pazinots pieteikuma iesniedz&am, publisko jebkadus papildu
datus un informaciju, attieciba uz kuriem konfidencialitates pieprasijums nav
atzits par pamatotu.

Saskana ar So pantu pienemtie lestades I[émumi var tikt skatiti Eiropas Savienibas
Tiesa atbilstosi Liguma attiecigi 263. un 278. panta noteikumiem.

39.c pants

Konfidencialitates parskatiSana
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Pirms lestade nak klaja ar zinatnisku devumu— ari zinatniskiem atzinumiem —, ta
parskata, vai informaciju, ko ta ieprieks piekritusi uzskatit par konfidencialu, tom&r nav
iesp&jams publiskot saskana ar 39. panta 4. punkta b) apakSpunktu. Ja $ada publiskoSana
iesp&jama, lestade rikojas saskapa ar 39.b pantad noteikto procediiru, kas tiek piemérota
mutatis mutandis.

39.d pants
Pienakumi attiectba uz konfidencialitati

1. Iestade p&c pieprasijuma dara Komisijai un dalibvalstim pieejamu jebkadu tas riciba
esosu informaciju, kas ir saistita ar pieteikumu uz atlauju vai ar Eiropas Parlamenta,
Komisijas vai dalibvalstu pieprasijumu péc zinatniska devuma — ari zinatniska
atzinuma —, ja vien kada konkréta Savienibas partikas aprites tiesibu akta nav
noradits citadi.

2. Komisija un dalibvalstis veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai informacija, kuru tie
sanémusi saskana ar Savienibas partikas aprites tiesibu aktiem un kuru lugts
apstradat ka konfidencialu, netiktu publiskota lidz bridim, kad Iestade par
konfidencialitates pieprasijumu piep€musi [émumu un tas kluvis galigs. Komisija un
dalibvalstis veic ar pasakumus, kas nepiecieSami, lai netiktu publiskota informacija,
kuru Iestade piekritusi apstradat ka konfidencialu.

3. Ja pieteikuma iesniedzgjs kada atlaujas procediira pieteikumu atsauc vai ir atsaucis,
lestade, Komisija un dalibvalstis ievéro komercinformacijas un ripnieciskas
informacijas konfidencialitati, ko Iestade piekritusi pienemt saskana ar 39. Iidz 39.f
pantu. Pieteikumu uzskata par atsauktu no briza, kad sakotngjo pieteikumu sanémust
kompetenta iestade sapem rakstisku pieteikumu. Ja pieteikums tiek atsaukts pirms
briza, kad Iestade izlémusi attiecigo konfidencialitates pieprasijumu, Iestade,
Komisija un dalibvalstis informaciju, attieciba uz kuru ir pieprasita konfidencialitate,
nepublisko.

4.  Saskapa ar Liguma 339. pantu uz valdes locekliem, izpilddirektoru, zinatniskas
komitejas un zinatnes ekspertu grupu locekliem, ka art neatkarigiem ekspertiem, kas
piedalas vinu darba grupas, konsultativas padomes locekliem un Iestades
darbiniekiem konfidencialitates prasibas attiecas pat péc attiecigo pienakumu
beigSanas.

5.  lestade, nemdama véra 39.f un 39.g pantu, savos iek$€jos noteikumos nosaka
praktisko kartibu, ka tiek istenoti 39., 39.a, 39.b, 39.e un Saja panta noteiktie

konfidencialitates noteikumi, ar1 kartibu, ka tiek iesniegti un apstradati
konfidencialitates pieprasijumi attieciba uz informaciju, kas saskana ar 38. pantu ir

japublisko.
39.e pants
Personas datu aizsardziba
1. Kas attiecas uz pieprasijumu péc zinatniska devuma — arT Savienibas partikas
aprites tiesibu aktos paredzEtiem zinatniskiem atzinumiem —, lestdde vienmér
publisko:

a)  pieteikuma iesniedz€ja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi;

b) autoru vardus publicétiem vai publiski pieejamiem pé€tijumiem, kas sadus
pieprasijumus pamato; un

c) visu zinatniskas komitejas, zinatnes ekspertu grupu un to darba grupu
sanaksmju dalibnieku vardus.
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2. Neatkarigi no 1. punkta uzskatams, ka, nododot atklatibai mugurkaulnieku testéSana
vai toksikologiskas informacijas ieguvé iesaistitu fizisko personu vardus un adreses,
tiek butiski kaitets So fizisko personu privatumam un neaizskaramibai, un Sie dati
netieck dariti publiski pieejami, iznemot seviski svarigu sabiedribas intereSu
gadijumus.

3. Uz sis regulas pamata veiktai personas datu apstradei pieméro Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2016/679°7 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 45/200138. Jebkadus uz 38. panta un §3 panta pamata publiskotus personas datus
izmanto tikai, lai nodroSinatu §is regulas reglamentéta risku noveérté€Sanas procesa
parredzamibu, un — attiecigi Regulas (ES) 2016/679 5. panta 1.punkta b)
apakSpunkta un Regulas (EK) Nr.45/2001 4.panta 1.punkta b) apakSpunkta
izpratn€ — tos neapstrada vél papildus ar Siem noliikiem nesaderiga veida.

39.f pants
Standartizetie datu formati

1. Lai varétu pildit 38. panta 1.punkta c) apakSpunktu un lai garantétu Iestadei
iesniegtu zinatniska devuma pieprasijumu efektivu apstradi, tiek piepemti tadi
standartizéti datu formati un programmatiiras pakotnes, lai dokumentus butu
iesp&jams iesniegt, meklet, kop&t un drukat, turklat nodrosinot atbilstibu Savienibas
partikas aprites tiesibu aktos noteiktajam prasibam. Sie standartizéto datu formatu un
programmatiiras pakotnu projekti netiek veidoti uz komercstandartu pamata, un tie
péc iesp€jas nodrosina sadarbsp&ju ar esoSajam datu iesniegSanas pieejam.

2. Standartiz€tu datu formatu un programmatiiras pakotnu pienemsSanas procedira ir

Sada:

a) dazado Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredzeto atlaujas procediiru
un attiecigu Eiropas Parlamenta, Komisijas un dalibvalstu iesniegtu zinatniska
devuma pieprasijumu vajadzibam lestade izstrada standartiz€tu datu formatu
un programmatiiras pakotnu projektus;

b) npemot vera prasibas, kas ietvertas dazadajas atlaujas procediirds un citos
juridiskos reguléjumos, un izdarot vajadzigos pielagojumus, Komisija
standartiz€tus datu formatus un programmatiiru piegem ar istenoSanas aktiem.
Sos Tstenosanas aktus pienem saskana ar 58. panta 2. punktu;

c) pienemtos standartizétos datu formatus un programmatiiras pakotnes lestade
dara pieejamus sava timek|vietng;

d) ja standartizeti datu formati un programmatiiras pakotnes uz $§a panta pamata ir
pienemti, pieteikumus, ka ar1 pieprasijumus péc zinatniska devuma — ar1 péc
Eiropas Parlamenta, Komisijas vai dalibvalstu zinatniska atzinuma, kas
paredz€ts Savienibas partikas aprites tiesibu aktos, — iesniedz tikai saskana ar
minétajos tiesibu aktos noteiktajiem standartiz€tajiem datu formatiem un
programmatiiras pakotném.

39.g pants

Informacijas sistemas

37

38

Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 27. aprila Regula (ES) 2016/679 par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu
aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001 par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestad€s un struktiiras un par $§adu datu brivu apriti
(OV LS, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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8)

9)

10)

11)

Informacijas sisteémas, ko Iestade izmanto savu datu, ar1 konfidencialu datu un personas
datu glabasanai, projekte attiecigajiem drosibas riskiem atbilsto$a augsta drosibas Itment,
ka arT nemot véra §is regulas 39. Iidz 39.f pantu. Piekluve balstas vismaz uz divfaktoru
autentifikacijas sisttmu vai sistému, kas dod Iidzveértigu drosibas Itmeni. Sistéma
nodrosina, ka piekluvi pilnigi iesp&jams revidet.”;

regulas 40. panta 3. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Visus zinatniskos devumus — ar1 savus zinatniskos atzinumus un pamatojoSus
zinatniskus datus un citu informaciju — Iestade saskapa ar 38. pantu un 39.a lidz 39.f
pantu publisko.”;

regulas 41. panta 1. punkta beigas pievieno $adu teikumu:

“Informacijai par vidi pieméro ari Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.
1367/2006* 6. un 7. pantu.”;

regulas V nodala péc 1. iedalas virsraksta ievieto $adu 57.a pantu:

“57.a pants
Delegesanas istenosana
1.  Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot §a panta nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt 8.c panta min&tos deleggtos aktus Komisijai pieskir uz nenoteiktu

laiku no [szs regulas speka stasands dienal.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 8.c panta minéto pilnvaru
delegésanu. Ar lémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegéSanu.
Leémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas FEiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos
deleggtos aktus.

4.  Pirms delegéta akta pienemSanas Komisija apspriezas ar ekspertiem, kurus katra

dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti 2016. gada 13. aprila lestazu
noliguma par labaku likumdosanas procesu™.

5. Tiklidz Komisija pienem delegétu aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomes.

6.  Saskana ar 8.c pantu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos
no dienas, kad mingtais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteiku$i iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments gan Padome ir inform&usi Komisiju par savu
nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So
laikposmu pagarina par diviem méneSiem.”;

regulas 61. pantu aizstaj ar Sadu:
“61. pants
ParskatiSanas klauzula

1.  Komisija nodrosina, ka §1s regulas piem&roSanu regulari parskata.

39

40

Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 6. septembra Regula (EK) Nr. 1367/2006 par to, ka Kopienas
iestddém un struktiram piemérot Orhiisas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lémumu
pienemsana un iesp&ju griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautajumiem (OV L 264, 25.9.2006., 13. Ipp.).
OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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2. Ne velak ka piecus gadus pec panta minétas dienas [diena, kad stajas spéka regula,
ar ko groza Visparigo partikas aprites regulu] un ik p&c pieciem gadiem p&c tam
Komisija saskana ar savam vadlinijjam vérté lestades sniegumu attieciba uz tas
mérkiem, pilnvarojumu, uzdevumiem, procediiram un atraSanas vietu. [zvértésana jo
Ipasi nem vera iespgjamo vajadzibu mainit lestades pilnvarojumu un $adu izmainu
finansialo ietekmi.

3. Ja Komisija uzskata, ka, nemot véra Agentiirai izvirzitos merkus, pieskirtas pilnvaras
un uzticétos uzdevumus, tas turpmaka pastavéSana vairs nav pamatota, ta var
ierosinat $1s regulas attiecigas normas attiecigi grozit vai atcelt.

4.  Izvertesanas konstat€jumus Komisija pazino Eiropas Parlamentam, Padomei un
valdei. [zvertéSanas konstat€jumus publisko.”

2. pants

Direktivas 2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatiSanu vide
grozijumi

Direktivu (EK) Nr. 2001/18/EK groza §adi:
1) direktivas 6. panta ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a Sa panta 1.punktd mingto pazinojumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu
formatiem, ja tadi uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti.”;

2) direktivas 13. panta ieklauj $adu 2.a punktu:

“2.a Sa panta 1.punkta mingto pazinojumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu
formatiem, ja tadi uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti.”;

3) direktivas 25. pantu aizstaj ar $adu:
“25. pants
Konfidencialitate

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.f panta noteiktajiem nosacijumiem
un procediiram, kuras piemé&ro mutatis mutandis, un ar $So pantu:

a)  pazinojuma/pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu,
var pieprasit, lai noteiktu saskana ar So direktivu iesniegtu informaciju uzskata
par konfidencialu, un

b)  pazinojuma/pieteikuma iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu
noverte kompetenta iestade.

2. Papildus Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punktam un uz tas 39.panta

3. punkta pamata, tos piemérojot mutatis mutandis, var piekrist ka konfidencialu

apstradat turpmak min&to informaciju, kuras nodosana atklatibai var but uzskatama
par biitiski kaitigu attiecigam interesém, ja vien tas parbaudami pamatojams:

a) informacija par DNS sekvenci, iznemot sekvences, ko izmanto transformacijas
notikuma atklasanai, identific€Sanai un kvantitativai noteikSanai; un
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4)

b)  audz&Sanas modeli un stratégijas.”;

direktivas 28. pantam pievieno $adu 4. punktu:

“4. Ja saskana ar 1. punktu notiek apsprieSanas ar attiecigo zinatnisko komiteju, ta saskana
ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. pantu un 39. Iidz 39.f pantu, kurus piem&ro mutatis
mutandis, un saskana ar §is direktivas 25. pantu publisko pazinojumu vai pieteikumu,
attiecigu pamatojoso informaciju un pazinojuma/pieteikuma iesniedz€ja iesniegto papildu
informaciju, ka arT savus zinatniskos atzinumus.”

3. pants

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modificétu partiku un baribu grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1829/2003 groza sadi:

1)

2)

3)

4)

5)

regulas 5. pantu groza $adi:
a) 3. punkta ievadteikumu aizstaj ar $adu:

“Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir piegemti standartizeti datu
formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem un tam pievieno:”;

b) 3. punkta 1) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“l)  balstoties uz §1s regulas 30. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu, —
to pieteikuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas identifikaciju, kuras
pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, ludz uzskatit
par konfidencialam; ”;

¢) 3. punkta pievieno $adu m) apakSpunktu:
“m) dokumentacijas kopsavilkumu standartizéta forma.”;
regulas 6. panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7. lestade atbilstoSi Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktam savu atzinumu
publisko, svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu
un §1s regulas 30. pantu identific€ta ka konfidenciala. Sabiedriba 30 dienu laika péc
Sadas publicesanas var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

regulas 10. panta 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. P&c savas iniciativas vai péc dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma lestade izdod
atzinumu par to, vai kada 3. panta 1. punkta minéta produkta atlauja joprojam atbilst
§1s regulas nosacljumiem. So atzinumu lestade tilit parsita Komisijai, atlaujas
turétajam un dalibvalstim. Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39. pantu un §s regulas 30. pantu identificéta ka konfidenciala, Iestade
atbilstos$i Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktam savu atzinumu publisko.
Sabiedriba 30 dienu laika péc $adas publicéSanas var Komisijai iesniegt
atsauksmes.”;

regulas 11. panta 2. punkta ievadteikumu aizstaj ar $adu:

“2.  “Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti standartizéti datu
formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem un tam pievieno:”;

regulas 17. pantu groza $adi:
a) 3. punkta ievadteikumu aizstaj ar sadu:

“Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti standartiz&ti datu
formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem un tam pievieno:”;
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6)

7)

8)

9)

10)

b) 3. punkta 1) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“l)  balstoties uz $is regulas 30. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz
39.fpantu — tadu pieteikuma dalu un jebkadas citas papildu informacijas
identifikaciju, kuras pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu
pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam; ”;

C) 3. punkta pievieno $adu m) apaksSpunktu:
“m) dokumentacijas kopsavilkumu standartizéta forma.”;
regulas 18. panta 7. punktu aizstaj ar Sadu:

“7.  Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.f pantu
un §1s regulas 30. pantu identificéta ka konfidenciala, Iestade atbilstosi Regulas (EK)
Nr. 178/2002 38. panta 1. punktam savu atzinumu publisko. Sabiedriba 30 dienu
laika p&c Sadas public€Sanas var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

regulas 22. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l. P&c savas iniciativas vai p&c dalibvalsts vai Komisijas pieprasijuma Iestade izdod
atzinumu par to, vai kada 15. panta 1. punkta minéta produkta atlauja joprojam
atbilst §Ts regulas nosacijumiem. So atzinumu Iestade talit parsiita Komisijai, atlaujas
turétajam un dalibvalstim. Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f pantu un $§is regulas 30.pantu identificéta ka
konfidenciala, Iestade atbilstosi Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktam
savu atzinumu publisko. Sabiedriba 30 dienu laika p&c $adas public€Sanas var
Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

regulas 23. panta 2. punkta ievadteikumu aizstaj ar $adu:

“2. “Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti standartizeti datu
formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem un tam pievieno:”;

regulas 29. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar Sadiem:

“l. lestade, rikodamas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. pantu, 39. lidz 39.f un
40. pantu un nemdama vera §is regulas 30. pantu, atlaujas pieteikumu, attiecigu
pamatojoSo informaciju un pieteikuma iesniedzgja iesniegto papildu informaciju, ka
arl savus zinatniskos atzinumus un Direktivas 2001/18/EK 4. panta minéto
kompetento iestazu atzinumus publisko.

2. lIzskatot pieteikumus uz piekluvi lestades riciba esoSajiem dokumentiem, lestade
pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 30. maija Regulu (EK) Nr.
1049/2001 par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentiem.”;

regulas 30. pantu aizstaj ar Sadu:
“30. pants
Konfidencialitate

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.f panta noteiktajiem nosacijumiem
un procediiram un ar So pantu:

a) pieteikuma iesniedz€js, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var pieprasit,
lai noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju wuzskata par
konfidencialu un

b) pieteikuma iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasijjumu noverte
Iestade.
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2. Papildus Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punktam un uz tas 39. panta
3. punkta pamata Iestade var arT piekrist ka konfidencialu apstradat turpmak ming&to
informaciju, kuras nodoSana atklatibai var biit uzskatama par bitiski kaitigu
attiecigam interesém, ja vien tas parbaudami pamatojams:

a)  informacija par DNS sekvenci, iznemot sekvences, ko izmanto transformacijas
notikuma detekt€Sanai, identific€$anai un kvantitativai noteikSanai, un

b)  audz&Sanas modeli un stratégijas.

3. Tadu noteikSanas metoZzu izmantoSanu un atsauces materialu pavairoSanu, kas
5. panta 3. punkta un 17. panta 3. punkta paredzeti §is regulas pieméroSanai GMO,
partikai vai baribai, uz kuru attiecas pieteikums, neierobezo intelektuala Tpasuma
tiesibu izmantoSana vai citi ierobezojumi.”

4. pants
Regulas (EK) 1831/2003 par partikas piedevam grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1831/2003 groza sadi:

1)

2)

regulas 7. pantu groza $adi:
a) 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti standartizeti
datu formati, 4.panta paredzEto atlaujas pieteikumu Komisijai nosiita,
izmantojot Sos formatus; Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu pieméro
mutatis mutandis. Komisija nekavgjoties inform& dalibvalstis un pieteikumu
nosiita Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (turpmak — “Iestade”).

b) 2. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) saskana ar 18. pantu nodroSina publisku piekluvi pieteikumam un jebkadai
pieteikuma iesniedzgja iesniegtai informacijai.”;

regulas 18. pantu aizstaj ar Sadu:
“18. pants
Parredzamiba un konfidencialitate

1.  Atlauyjas pieteikumu, attiecigu pamatojoSo informaciju un pieteikuma iesniedz&ja
iesniegto papildinformaciju, ka ar1 savus zinatniskos atzinumus Iestade, rikodamas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f un 40. pantu, publisko;
Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. 11dz 39.f un 40. pantu piem&ro mutatis mutandis.

2. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f panta un $aja panta noteiktajiem
nosacijumiem un procediiram pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu
pamatojumu, var pieprasit, lai noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju
uzskata par konfidencialu, un pieteikuma iesniedz€ja iesniegto konfidencialitates
pieprasijumu noverte lestade.

3.  Papildus Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punktam un uz tas 39. panta
3. punkta pamata lestade var ar1 piekrist ka konfidencialu apstradat turpmak min&to
informaciju, kuras nodosSana atklatibai var biit uzskatama par biutiski kaitigu
attiecigam interesém, ja vien tas parbaudami pamatojams:

a)  planu pétijumiem, kuri pierada kadas partikas piedevas iedarbigumu attieciba
uz kadas partikas piedevas paredzeta lietojuma mérkiem; paredzetais lietojums
ir definéts §1s regulas 6. panta 1. punkta un I pielikuma, un
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b)  tadas aktivas vielas piemaisijumu specifikacijas un attiecigas analizes metodes,
kas izstradatas pieteikuma iesniedz&ja uzp@muma, iznemot attieciba uz
piemaistjumiem, kas var kaitigi ietekm&t dzivnieku veselibu, cilvéka veselibu
vai vidi.”

Regulas (EK) 2065/2003 par klfi)ilc;};ﬁnas aromatizetajiem grozijumi
Regulu (EK) Nr. 2065/2003 groza sadi:
1) regulas 7. pantu groza $adi:
a) 2. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:
“c) lestade:

1)  par pieteikumu tiilit informe citas dalibvalstis un Komisiju un pieteikumu
un pieteikuma iesniedz&ja iesniegto papildu informaciju dara tam
pieejamu; un

i1) saskana ar 14. un 15.pantu nodroSina, ka pieteikums, attieciga
pamatojosa informacija un pieteikuma iesniedzgja iesniegta papildu
informacija ir publiski piekltstami.”;

b) 4. punktu aizstaj ar Sadu:

“Iestade p&c vienoSanas ar Komisiju publisko detalizétus noradijumus par 1. punkta
minéto pieteikuma sagatavoSanu un iesniegSanu, nemot véra standartizétos datu
formatus, ja tadi uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti.”;

2) regulas 14. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l. Atlauyjas pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma iesniedzgja
iesniegto papildu informaciju, ka ar savus zinatniskos atzinumus Iestade, rikodamas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. [idz 39.f un 40. pantu, publisko.”;

3) regulas 15. pantu aizstaj ar Sadu:
“15. pants
Konfidencialitate

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f panta noteiktajiem nosacijumiem un
procediiram:

a) pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var pieprasit, lai
noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju uzskata par konfidencialu, un

b)  pieteikuma iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu noverte lestade.”

6. pants
Regulas (EK) 1935/2004 par saskarei ar partiku paredzetiem materialiem grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1935/2004 groza $adi:
1) regulas 9. pantu groza $adi:
a) 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:
“c) lestade talit:

1)  par pieteikumu informe citas dalibvalstis un Komisiju un pieteikumu un
pieteikuma iesniedz&ja iesniegto papildu informaciju dara tam pieejamu,
un
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2)

3)

i1) saskana ar 19. un 20.pantu nodroSina, ka pieteikums, attieciga
pamatojosa informacija un pieteikuma iesniedzgja iesniegtd papildu
informacija ir publiski piekliistami.”;
b) 2. punktu aizstaj ar Sadu:

“2.  lestade, vienojusies ar Komisiju, izdod un publisko detalizétas vadlinijas par
pieteikuma sagatavoSanu un iesniegSanu, nemot véra standartiz€tos datu
formatus, ja tadi uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti;
Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu piem&ro mutatis mutandis.”;

regulas 19. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l. Atlauyjas pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma iesniedzgja
iesniegto papildu informaciju, ka ar savus zinatniskos atzinumus Iestade, rikodamas
saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f un 40. pantu un saskana ar
§1s regulas 20. pantu, publisko; Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f un
40. pantu pieméro mutatis mutandis.”;

regulas 20. pantu aizstaj ar Sadu:
“20. pants
Konfidencialitate

1.  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f panta noteiktajiem nosacijumiem
un procediiram un ar So pantu:

a)  pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var pieprasit,
lai noteiktu saskapna ar So regulu iesniegtu informaciju uzskata par
konfidencialu; un

b) pieteikuma iesniedz€ja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu noverté
Iestade.

2. Papildus Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punktam un uz tas 39. panta
3. punkta pamata lestade var ar1 piekrist ka konfidencialu apstradat turpmak min&to
informaciju, kuras nodosSana atklatibai var biit uzskatama par bitiski kaitigu
attiecigam interesém, ja vien tas parbaudami pamatojams:

a) jebkada informacija, kas dota detaliz€tos aprakstos par atlaujamas vielas
razoSanai izmantotajam sakumvielam un sakumpreparatiem, to preparatu,
materialu vai izstradajumu sastavs, kuros pieteikuma iesniedz€js So vielu
paredzgjis izmantot, min€to preparatu, materialu vai izstradajumu razoSanas
metodes, piemaisTjumi un migracijas testéSanas rezultati;

b) precu zime, ar kuru viela tiks tirgota, un attieciga gadijuma to preparatu,
materialu vai izstradajumu precu zime, kuros ta tiks izmantota; un

c) jebkada cita informacija, kas saskana ar §is regulas 5.panta 1.punkta n)
apakSpunkta minétajiem 1paSajiem proceduralajiem noteikumiem uzskatama
par konfidencialu.”

7. pants

Regulas (EK) Nr. 1331/2008 par vienotu atlauju pieSkirSanas procediiru attieciba uz partikas

piedevam, fermentiem un aromatizeétajiem grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1331/2008 groza sadi:

1)

regulas 6. pantam pievieno $adu 5. punktu:
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2)

3)

“5. lestade saskana ar 11. un 12.pantu nodroSina publisku piekluvi pieteikuma
iesniedz€ja iesniegtajai papildu informacijai.”;

regulas 11. pantu aizstaj ar Sadu:

“Ja Komisija saskana ar §1s regulas 3. panta 2. punktu pieprasa Iestades atzinumu, lestade,
rikodamas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f un 40. pantu,
pieteikumu uz atlauju, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma iesniedzgja
iesniegto papildu informaciju, ka ari savus zinatniskos atzinumus publisko. Iestade
publisko arT visus sev adres€tos pieprasijumus sniegt atzinumu, ka arT jebkadus termina
pagarinajumus saskana ar §1s regulas 6. panta 1. punktu.”;

regulas 12. pantu aizstaj ar sadu:
“12. pants
Konfidencialitate

1.  Pieteikuma iesniedzgjs ta iesniegSanas bridi, pievienodams parbaudamu pamatojumu,
var pieprasit, lai noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju uzskata par
konfidencialu.

2. Ja saskapa ar S§is regulas 3.panta 2. punktu ir vajadzigs lestades atzinums,
pieteikuma iesniedzgja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu saskana ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f pantu novérteé lestade.

3. Ja saskapa ar §is regulas 3.panta 2.punktu lestades atzinums nav vajadzigs,
pieteikuma iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu noveért€ Komisija.
Mutatis mutandis piem&ro Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.f pantu.”

8. pants
Regulas (EK) 1107/2009 par augu aizsardzibas lidzekliem grozijumi

Regulu (EK) Nr. 1107/2009 groza sadi:

1)

2)

regulas 7. pantu groza $adi:
a) 1. punktu aizstaj ar sadu:

“l. Darbigas vielas razotajs dalibvalstij (zinotaja dalibvalsts) iesniedz pieteikumu
uz darbigas vielas apstiprinasanu vai apstiprindjuma noteikumu grozisanu, ka
ar1 $1s regulas 8. panta 1. un 2. punkta paredz€tos kopsavilkumu un pilnigu
dokumentaciju vai zinatniski pamatotu attaisnojumu tam, kade] noteiktas §is
dokumentacijas dalas netiek iesniegtas, pieradot, ka darbiga viela atbilst Sis
regulas 4. panta noteiktajiem apstiprinaSanas krit€rijiem. Ja, balstoties uz
Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, kuru pieméro mutatis mutandis, ir
pienemti standartiz&ti datu formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem.”;

b) 3. punktu aizstaj ar sadu:

“3.  lesniegdams pieteikumu, iesniedz€js saskapa ar 63. pantu var pieprasit, lai
noteiktu informaciju, tostarp noteiktas dokumentacijas dalas, saglaba
konfidencialu, un So informaciju iesniedz fiziski noskirtu.

Konfidencialitates pieprasijumus noverté dalibvalstis. Sanémusas pieprasijumu
par piekluvi informacijai un apspriedusas ar lestadi, zinotajas dalibvalstis
saskana ar 63. pantu lemj, kuru informaciju atzit par konfidencialu.”;

regulas 10. pantu aizstaj ar sadu:

“10. pants
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3)

4)

5)

Dokumentacijas pieklustamiba sabiedribai

Sis regulas 8. pantd minéto dokumentaciju, ari pieteikuma iesniedz&ja iesniegto papildu
informaciju, Iestade tilit dara pieejamu sabiedribai, iznemot informaciju, attieciba uz kuru
ir pieprasita konfidenciala apstrade un Iestade So pieprasijumu ir apmierinajusi,
pamatojoties uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. [idz 39.f un 40. pantu, kurus piemé&ro
mutatis mutandis, un uz §s regulas 63. pantu.”;

regulas 15. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l. Sis regulas 14. panta paredzéto pieteikumu darbigas vielas razotajs iesniedz
dalibvalstij, kopiju nostitot pargjam dalibvalstim, Komisijai un Iestadei, vélakais tris
gadus pirms apstiprinaSanas termina beigam. Ja, balstoties uz Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39.f pantu, kuru pieméro mutatis mutandis, ir pienemti standartizeti
datu formati, pieteikumu iesniedz saskana ar tiem.”;

regulas 16. pantu aizstaj ar Sadu:
“16. pants
Atjauninasanai vajadzigas informacijas pieklustamiba

Iestade talit noverte jebkadu konfidencialitates pieprasijumu un dara sabiedribai pieejamu
informaciju, ko pieteikuma sniedz€js sniedzis saskana ar 15. pantu, ka ari jebkadu ta
iesniegtu papildu informaciju, izgemot informaciju, attieciba uz kuru ir pieprasita
konfidenciala apstrade un Iestade So pieprasijumu ir apmierindjusi, pamatojoties uz
Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f un 40. pantu, kurus pieméro mutatis
mutandis, un uz §1s regulas 63. pantu.”;

regulas 63. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar Sadiem:

“l. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.f panta un $aja panta noteiktajiem
nosacijumiem un procediiram pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu
pamatojumu, var pieprasit, lai noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju
uzskata par konfidencialu.

2. Papildus Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punktam un uz tas 39. panta
3. punkta pamata var ari piekrist ka konfidencialu apstradat turpmak min&to
informaciju, kuras nodosSana atklatibai var biit uzskatama par biutiski kaitigu
attiecigam interesém, ja vien tas parbaudami pamatojams:

a)  darbigas vielas piemaisijumu specifikacija un ar to saistitas razotas darbigas
vielas piemaisijumu analizes metodes, iznemot piemaisijumus, ko uzskata par
toksikologiski, ekotoksikologiski vai vidiski batiskiem un saistitas $o
piemaisijumu analizes metodes;

b)  darbigas vielas razoSanas partiju rezultati, aptverot ar1 piemaisijumus; un

c) informacija par augu aizsardzibas lidzekla pilno sastavu.”

9. pants
Regulas (EK) 2015/2283 par jauniem partikas produktiem grozijumi

Regulu (ES) Nr. 2015/2283 groza sadi:

1

regulas 10. pantu groza $adi:
a) 1. punktu aizstaj ar Sadu:

“1.  Sis regulas 9. panta paredzéta procedira atlaujas pieskir§anai jauna partikas
produkta laiSanai Savienibas tirgi tiek sakta vai nu péc Komisijas iniciativas
vai péc tam, kad pieteikuma iesniedz€js tai ir iesniedzis pieteikumu;
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pieteikumu iesniedz, izmantojot standartiz€tos datu formatus, ja tadi uz
Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienpemti. Komisija
pieteikumu tulit dara pieejamu dalibvalstim.”;

b) 3. punktu aizst3j ar sadu:

“3. Ja Komisija pieprasa Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“Iestades”)
atzinumu, lestade saskapa ar 23.pantu nodroSina pieteikuma publisku
piekliistamibu un dod atzinumu par to, vai ir liela varbiitiba, ka atjauninajums
ietekmés cilveka veselibu.”

2) regulas 15. panta 1. punkta beigas pievieno $adu teikumu:

“Iestade uz 23. panta pamata nodrosSina pazinojuma publisku piekliistamibu.”;
3) regulas 16. pantu groza $adi:

a)  pirmas dalas beigas pievieno $adu teikumu:

“Pieteikumu iesniedz saskana ar standartiz€tiem datu formatiem, ja tadi uz Regulas
(EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir pienemti.”;

b)  otras dalas beigas pievieno $adu teikumu:

Iestade saskana ar 23.pantu nodroSina, ka pieteikums, attieciga pamatojosa
informacija un pieteikuma iesniedzgja iesniegta papildu informacija ir publiski
piekliistami.”;

4) regulas 23. pantu aizstaj ar Sadu:
“23. pants
Parredzamiba un konfidencialitate

1.  Ja Komisija saskana ar §1s regulas 10. panta 3. punktu un 16. pantu pieprasa Iestades
atzinumu, lestade, rikodamas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38., 39. lidz 39.f
un 40. pantu un ar $o pantu, pieteikumu uz atlauju, attiecigu pamatojoso informaciju
un pieteikuma iesniedzg€ja iesniegto papildu informaciju, ka ari savus zinatniskos
atzinumus publisko.

2. Pieteikuma iesniedzgjs ta iesniegSanas bridi, pievienodams parbaudamu pamatojumu,
var pieprasit, lai noteiktu saskana ar So regulu iesniegtu informaciju uzskata par
konfidencialu.

3. Ja Komisija saskana ar §is regulas 10. panta 3. punktu un 16. pantu pieprasa Iestades
atzinumu, pieteikuma iesniedzgja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu saskana
ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. Iidz 39.e pantu noverté lestade.

4.  Ja Komisija lestades atzinumu uz 10. un 16. panta pamata nepieprasa, pieteikuma
iesniegto konfidencialitates pieprasijumu novérte Komisija. Regulas (EK) Nr.
178/2002 39. un 39.a pantu piemero mutatis mutandis.”.

10. pants
Parejas noteikumi

Sis regulas normas neattiecas uz Savienibas partikas aprites tiesibu aktos paredzetu atlauju
pieteikumiem un zinatniska devuma pieprasijumiem, kas lestadei iesniegti pirms [visparigais
piemeérosanas datums: 18 ménesi péc stasands speka).
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11. pants
Stasanas speka
ST regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.
To sak piemérot no [/8 ménesi péc regulas stasandas spéka], iznemot §adas normas:
a) 1. panta 2. punktu piemé&ro no 2022. gada 1. julija;

b) 1. panta 3. punktu pieméro no zinatnes ekspertu grupu loceklu iecelSanas dienas, kuru
pazino ar pazinojumu “Eiropas Savienibas Oficiala Veéstnesa” “C” s@rija. Pasreizgjas
zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu pilnvaru laiks tiek pagarinats lidz
min&tajam datumam.

Si regula uzliek saistibas kopuma un tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs priekssedetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS
1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

1.2. Attieciga politikas joma

1.3. PriekSlikuma/iniciativas biitiba

1.4. Merkis(-i)

1.5. PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

1.6. Ilgums un finansiala ietekme

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi

PARVALDIBAS PASAKUMI
2.1. Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi
2.2. Parvaldibas un kontroles sist€éma

2.3. Krapsanas un parkapumu noveérsanas pasakumi

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budzeta izdevumu
pozicijas

3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1. Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

3.2.3. Paredzamd ietekme uz [struktiiras] cilvékresursiem

3.2.4. Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu

3.2.5. Treso personu iemaksas

3.3. Paredzama ietekme uz ien@émumiem
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PrieksSlikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par ES riska novértéSanas parredzamibu
un ilgtsp€ju partikas aprites k€dé un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 178/2002 [par partikas
aprites tiesibu aktu visparigiem principiem], Direktivu 2001/18/EK [par GMO apzinatu
izplatiSanu vid€], Regulu (EK) Nr. 1829/2003 [par GM partiku un baribu], Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 [par baribas piedevam], Regulu (EK) Nr.2065/2003 [par kipinasanas
aromatizetajiem], Regulu (EK) Nr. 1935/2004 [par materialiem, kas paredzeti saskarei ar
partiku], Regulu (EK) Nr. 1331/2008 [par vienotu atlauju pieskirSanas procediru partikas
piedevam, fermentiem un aromatiz€tajiem], Regulu (EK) Nr.1107/2009 [par augu
aizsardzibas lidzekliem] un Regulu (ES) Nr. 2015/2283 [par jauniem partikas produktiem]

Attieciga politikas joma vai jomas

Politikas joma: [Partikas nekaitigums]

Darbiba: [Vispariga partikas aprites regula]

PriekSlikuma/iniciativas biitiba
[ Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

[0 Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma
projektu/sagatavosanas darbibu?!

L] Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasanu
X Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
Meérkis(-i)

Komisijas daudzgadu stratégiskie mérki, kurus planots sasniegt ar priekslikumu/iniciativu

Pazinojuma, ko Komisija sniedza, reaggjot uz Eiropas pilsonu iniciativu (EPI) “Aizliegt
glifosatu un aizsargat no kaitigiem pesticidiem gan cilvekus, gan vidi” ta noradijusi, ka
“zinatnisko noveértgjumu un I€mumu pienemsSanas parredzamibai ir izskiriga nozime, lai
nodro$inatu paterétaju uztic€Sanos regulativajai sistémai. Ta ari turpina uzsvert, ka liela
nozime ir to zinatnisko petjjumu kvalitatei un neatkaribai, kuri ir pamata ES riska
novertgjumam, ko veic EFSA.” Tapéc Komisija appémas lidz 2018. gada maijam nakt klaja ar
tiestbu akta priekslikumu, kur§ aptvers Sos un citus tadus aspektus, ka EFSA parvaldiba,
apkopos Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudes rezultatus un nems véra
notikuso sabiedrisko apspriesanu.

Komisijas atklata sabiedriska apsprie$ana ir publicéta:
https://ec.europa.cu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en

Konkrétais (-ie) mérkis (-i)

Konkretais merkis Nr. ..

41

Ka paredzéts Finansu regulas 54. panta 2. punkta attiecigi a) un b) apaks$punkta.
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[1) uzlabot un precizét noteikumus par parredzamibu, jo 1pasi attieciba uz zinatniskajiem
petijumiem, uz kuriem balstas riska noveértésana;

2) pastiprinat ticamibas, objektivitates un neatkaribas garantijas pétijumiem, kurus EFSA
izmanto riska novertésana, jo 1pasi sakara ar atlaujas pieteikumiem;

3) uzlabot parvaldibu, pastiprinat dalibvalstu iesaisti un pievérsties ierobezojumiem, kuri
ietekmé EFSA ilglaicigo zinatnisko darbibsp&u, nemot véra ari saistitos finansialos un
budzetaros aspektus;

4) sadarbiba ar dalibvalstim izstradat iedarbigaku un parredzamaku risku komunikaciju (“riska
pazino$anu”) ar sabiedribu]

Paredzamais(-ie) rezultats(-i) un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/mérkgrupam.

1)  PriekSlikums nodrosina, ka zinatniekiem un iedzivotajiem ir piekluve galvenajai ar
nekaitigumu saistitajai informacijai, ko riska noverteSanas agrina posma verte EFSA.
Konkrétak, jaunas normas paredz, ka EFSA biis pienakums tiilit péc sanemsSanas visus ar
atlauju pieteikumiem saistitos pamatojoSos datus un informaciju, ieskaitot papildu
informaciju, bet iznpemot pienacigi pamatotu konfidencialu informaciju, publiskot (jo
pieteikumi tiks vai nu iesniegti tieSi EFSA vai EFSA tos parsiitis dalibvalstis vai Komisija).
Priekslikums $aja sakara apraksta, kada veida informacija uzskatama par konfidencialu.
Parredzamibas noteikumi neskar speéka esoSas intelektuala TpaSuma tiesibas vai Savienibas
partikas nozares tiesibu aktos noteiktus datu ekskluzivitates noteikumus. Tiek izveidota arl
konfidencialitates pieprasijumu apstrades procedura.

2)  Tas palidzes vairot iedzivotaju uzticéSanos zinatnisku pétijumu ticamibai un no tas
izrietoSo uzticeSanos Savienibas risku noveérteSanas sistemai. Priekslikums paredzes
vairakus pasakumus, kas nodrosinas, ka EFSA ir pieklistami iesp&jami plasi zinatniski dati,
kas saistiti ar pieteikumu uz atlauju, un labak garant€s, ka petijumi, kurus EF'S4 izmanto riska
novertésana, ir uzticami, objektivi un neatkarigi. Pirmkart, ar to tiks iedibinats Savienibas
Pastitito pétijumu registrs, kas aptvers pasutitos pétijumus par vielam, uz kuram attiecas
partikas aprites tiesibu aktos paredz&ta atlauju sisteéma; registru parvaldis EFSA. Otrais
pasakums apraksta pirmsiesniegSanas procediiru, kura EF'S4 var kadu pieteikuma iesniedz€ju
konsultet (neiedzilinoties p&tijuma plana), un §1 konsultacija tiks publiskota. Kas attiecas uz
atjauninajumiem, pirmsiesniegSanas procedira paredz, ka kada potenciala pieteikuma
iesniedz€jam planotie pétijumi japazino EFSA, kura, par Siem planotajiem petijjumiem
apspriedusies ar treSajam personam, sistematiski konsultés pieteikumu iesniedz&jus. TreSais
pasakums paredz, ka atlaujas pieteikuma iesniegSanas posma, kad saskapa ar jaunajiem
parredzamibas noteikumiem visi pétijumi tiek publiskoti, tiek sakta konsult€Sanas ar treSajam
personam, lai noskaidrotu, vai ir pieejami V&l citi attiecigi zinatniski dati vai petfjumi.
Ceturtais pasakums paredz, ka Komisijas inspektori attieciba uz pétijumiem izdara kontroles
un revizijas. Visbeidzot, pieteikums ievies iesp&ju Komisijai pieprasit, lai arkartas apstaklos
(piem., pretrunu gadijuma) EF'SA4 pieprasa verific€joSus petijumus.

3) EFSA parvaldibas struktiira un zinatnes ekspertu grupas kvalitativak iesaistit
dalibvalstis un tadejadi, neskarot EFSA neatkaribu, atbalstit ilglaicigi ilgtspejigu riska
noveérteSanu $aja iestadé. £FSA valde ieklaudams visu dalibvalstu parstavjus, priekSlikums
panak valdes sastava pielagojumu Vienotajai pieejai attieciba uz Savienibas decentralizétajam
agentiram. Paredz&dams pastiprinat dalibvalstu iesaisti grupu loceklu nominésana,
priekSlikums pieveérsisies Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudes
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1.4.3.

1.5.
1.5.1.

konstatacijam, kuras apzinaja problémas ar EFSA sp€ju augstd limeni uzturét zinatnisko
lietpratibu. PriekSlikums respekte, ka EFSA nepiecieSama neatkariba, izciliba un specialas
zinasanas daudzas nozarés. Konkrétak, tiek uzturéti lidzSingjie stingrie neatkaribas kriteriji un
Tpasas normas prasa, lai dalibvalstis izveidotu Tpasus pasakumus, kas nodrosSinatu, ka ekspertu
riciba ir konkréti lidzekli priekslikuma prasitajai neatkarigai ricibai. Priekslikums paredz ari
uzlabot zinatnes ekspertu grupas darba organizaciju.

4)  Pastiprinat ar riskiem saistito komunikaciju (“riska pazinoSanu”) starp
Komisiju/EFSA/dalibvalstim un sabiedribu / ieinteresétajam personam. Ir ieteikts tiesibu
aktos noteikt mérkus un visparigos principus attieciba uz riska pazinosanu, uz Regulas (EK)
Nr. 178/2002 40. panta pamata nemot vera attiecigos riska verteétaju un riska vaditaju
uzdevumus, un, balstoties uz Siem mérkiem un visparigajiem principiem, izstradat visparigu
risku komunikacijas (“riska pazinoSanas”) planu (“visparigo planu”). Visparigaja plana
vajadzetu biit apzinatiem galvenajiem faktoriem, kas janem véra, apsverot, kada veida un kada
limena komunikacijas pasakumi vajadzigi, un, nemot vera attiecigds mérkauditorijas grupas,
noteiktam, kadus instrumentus un kadus kanalus izmantot attiecigajam risku komunikacijas
iniciativam. Turklat plana jaiedibina attiecigi mehanismi saskanigas risku komunikacijas
nodro$inasanai.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditdjus.

Dokumenti (vai to dalas), par kuriem prasita konfidencialitate: skaits

EFSA un Komisijai adresg@ti pieprasijumi p&c piekluves dokumentiem: skaits

Priekslikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Risinamas problémas bija saistitas ar parredzamibu, ar to, cik ilgtspgjigas ir ES riska
novertésanas sisteémas (attieciba uz produktu vai vielu atlaujam ta ir centralizéta ES sistéma,
iznemot pesticidus, attieciba uz kuriem darbojas duala sisttma) un ar prasibu, lai risku
komunikacija batu rezultativaka.

Sakara ar vairakiem atSkirigiem noteikumiem, kas parredzamibas un konfidencialitates
aspekta reglamenté riska noveértéSanas un lemSanas procesu, padarot sist€mu sarezgitu un
nevienveidigu, iedzivotaju un pilsoniskas sabiedribas uztveré process ir necaurredzams un tie
pieprasa labaku parredzamibu.

Nesenas diskusijas tika paustas bazas par nozares raditu pétijjumu un datu parredzamibu un
neatkaribu. Pilsoniska sabiedriba ka necaurredzamus uztver arl nozares veiktus petfjumus
(pienakums pieradit produktu droSumu piekrit pieteikuma iesniedz€jam), uz kuriem bitiba
balstas EFSA veikta atlaujas pieteikumu izvertésana.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Savienibas iesaistiSanas pievienotda vértiba (tas pamatd var but dazadi faktori, pieméram,
koordinésanas  raditie ieguvumi, juridiskd noteiktiba, lieldka rezultativitate vai
papildinamiba). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistiSands pievienotd vértiba” ir vértiba,
kas veidojas Savienibas iesaistisanas rezultatd un kas papildina vértibu, kura veidotos, ja
dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas Iimena ricibas pamatojums (ex-ante)

Risinat jaunas problémas partikas aprites tiesibu aktu lauka, nemot véra lidz §im giito pieredzi
(2018. gada 15. janvart publicéta Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaude) un
Komisijas atbildi uz EPI. Jebkadai darbibai $ajas jomas janotiek Savienibas Itmeni un
galvenokart speka esoSaja Savienibas tiesiskaja reguléjuma, kas iedibinats ar Visparigo
partikas aprites regulu un vairakiem citiem attiecigiem nozaru tiesibu aktiem.

Gaidama radita Savienibas pievienota vertiba (ex-post)

Gaidams, ka priekslikums palidzés Savienibas riska novért€Sanas sistémai Savienibas
patérétaju un iedzivotaju acis iegut lielaku legitimitati, palielinot vinpu uzticESanos tas
iznakumiem un nodroSinot, ka ta vairak atskaitas Savienibas iedzivotajiem. Tai pasa laika
gaidams, ka priekSlikums ilglaika nodroSinas EFSA zinatniskas lietpratibas potenciala
ilgtsp&jibu.

Ve —e—

Saja steidzamaja priekslikuma ir izmantoti Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas
parbaudes konstatéjumi, un tas balstas uz apnemsanos, kas pausta Komisijas atbilde uz EPI
pazinojumu.

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

Pétijumus padarit parredzamakus un reag€t uz sabiedribas bazam, kura vélas, lai riska
novertésanas process butu parredzamaks un ar riskiem saistita komunikacija — rezultativaka.

Noteikumus par EFSA valdi attieciba uz dalibvalstu ieklauSanu taja (lidzigi citam Savienibas
agentiram) saskanot ar Iestazu noligumu un paredzeét, ka dalibvalstis vairak iesaistas
zinatnisku ekspertu iecelSana, ka tas ir citas 1idzigas zinatniskas Savienibas agentiras.

Garantét, ka EFSA zinatniska lietpratiba un riska noveértéSanas spgja tiek uzturétas augsta
Itment, nodros$inot ilgtsp&jibu Savienibas riska novertéSanas sisteémai, uz kuras balstas jebkadi
partikas nekaitiguma sakara pienemti pasakumi.

Ar laboratorijam saistitas revizijas var veikt esoSais dienests SANTE.F (Veselibas un partikas
jomas reviziju un analizu direktorats).

Ilgums un finansiala ietekme

0 IerobezZota ilguma priekslikums/iniciativa

— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.
— [ Finansiala ietekme: GGGG.— GGGG.

X Beztermina priekslikums/iniciativa

— IstenoSana ar uzsakSanas periodu no 2020. Iidz 2022. gadam,

— péc kura turpinas normala darbiba
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1.7.

Paredzétie parvaldibas veidi*?

[0 Komisijas Tstenota tieSa parvaldiba:

— [ ko veic izpildagentiiras

[] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim

X Netiesa parvaldiba, kura budZeta istenoSanas uzdevumi uzticeti:
[ starptautiskam organizacijam un to agenttram (precizét);

O] EIB un Eiropas Investiciju fondam;

X Finans$u regulas 208. un 209. panta mingtajam strukttram;

L] publisko tiesibu subjektiem,;

O] privattiesibu subjektiem, kas veic valsts parvaldes uzdevumus, ja tie sniedz pienacigas
finanSu garantijas;

O] strukttram, kuru darbibu reglamenté dalibvalsts privattiesibas, kuram ir uzticéta publiska
un privata sektora partneribas istenosana un kuras sniedz pienacigas finansu garantijas;

O personam, kurdm ir uzticéts veikt Tpasas darbibas KADP saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamatakta.

Piezimes

Ietekme uz Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA)

42

Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timeklvietné:
https://myintracomm.ec.europa.ecu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Nordadit periodiskumu un nosacijumus.

Darbibas, kas saistitas ar EFSA Vienoto programmdokumentu (SPD), EFSA Valdes (atbild par
Iestades parvaldibu) sanaksmé&m un tas gada zinojumu.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzinatie riski

Ta ka riski, ko rada biitiska eksponétiba potencialiem intereSu konfliktiem ES decentraliz€tajas
agentiiras un zinatniskajas agentlras, tiek vertéti par nozimigiem (sk. SANTE GD 2017. gada
vadibas planu), SANTE GD planotas darbibas ir orient€tas uz labaku intereSu konflikta
situdciju nokartoSanu.

EFSA ir ieviesusi un stingri uzrauga savus noteikumus par ‘“neatkaribu” un “interesu
konfliktu”’; Paredzetas kontrolmetodes

SANTE GD, izmantojot generaldirektorata darbgrupu, kura iesaistitas visas SANTE agentiiras,
un divpus€jus kontaktus, aktivi parrauga agentiiras neatkaribas politikas atbilstibu Komisijas
vadlinijam par neatkaribu. SANTE GD ne vien parrauga atbilstibu, bet ar1 sadarbiba ar
agentliram apzina un popularizg labu praksi.

Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos noversanas pasakumus un citus pretpasakumus.

Papildus visu normativo kontroles mehanismu piemerosanai atbildigie dienesti izstradas
krapSanas apkaroSanas stratégijai (CAFS), lai inter alia nodro$inatu, ka tas ieksgjie kontroles
pasakumi, kas saistiti ar krapsSanas apkaroSanu, pilnigi atbilstu CAFS un ka tas pieeja
krapSanas riska parvaldibai ir orientéta uz krapSanas riska jomu apzinasanu un attiecigiem
atbildes pasakumiem. Vajadzibas gadijuma tiks izveidotas sadarbibas grupas un pieméroti IT
riki, kas paredzeti tadu krapSanas gadijumu analiz€Sanai, kuri saistiti ar §1s regulas 1stenoSanas
pasakumu finansésanu.

Proti, tiks ieviesti vairaki pasakumi, piem&ram,

- lémumi, noligumi un ligumi, kas izriet no $is regulas TstenoSanas pasakumu finans€sanas,
neparprotami pilnvaros Komisiju vai EFSA, ari OLAF, un Revizijas palatu veikt revizijas,
parbaudes uz vietas un inspekcijas;

- uzaicinagjuma iesniegt priekSlikumus/ konkursa izvert€Sanas faz€ tiks parbaudits, vai
priekslikumu iesniedzgji un pretendenti atbilst public€tajiem noraidiSanas kriterijiem, kuru
pamata ir deklaracijas un agrinas atklaSanas un izslégsSanas sisteéma (EDES);

- izmaksu attaisnojamibas noteikumus vienkarSos saskana ar Finansu regulas noteikumiem;

- visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ar1 revidentiem un kontrolieriem,
kuri uz vietas verificg finans€juma sanéméju deklaracijas, tiek nodrosinatas regularas macibas
ar krapsanu un parkapumiem saistitos jautajumos.

Turklat tiks nodroSinats, ka tiks stingri piemeéroti priekSlikuma paredz&tie noteikumi par
intereSu konfliktu.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
Budzeta pozicija IZdeY(lilmu Iemaksas
Daudzgadu velds
finanSu -
shamas Nr o Flrzlalmsu rfg;las
: ‘ Dif./nedif. % - panta 2.
izdevumu | 117 devumu kategorija ' ' 1o E?Tﬁ kandidaty | "° tresam punkta b)
kategorija ] 43 valstim alstim®s valstim apakipunkia
....................................... Spun
17.03 11
3 Eiropas  Partikas  nekaitiguma Dif. JA NE NE NE
iestade
Paredzama ietekme uz izdevumiem un personalu 2021. gada un turpmakajos gados $aja tiesibu
akta finanSu parskata ir ietverta tikai ilustrativa noliika un neskar nakamo daudzgadu finanSu
shemu.
Ludzam ieverot, ka vajadziba talak tabulas dotos skaitlus korigét atkariba no inflacijas
jaapsver, sakot ar 2023. gadu.
¢ No jauna veidojamas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
BudZeta pozicija IZdngmu Iemaksas
Daudzgadu veids
finansu .
shamas Nr o Fl;elmsu reg1211as
) . - . panta 2.
izdevumu [Izdevumu kategorija | Dif/nedif. no EBTA |\ didaty | 1o tresam punkta b)
kategoru a ] valstim alstim valstim apaképunkta
....................................... spun
] [XX.YY.YY.YY] (] JA/ JA JA TA/NE
[...] NE /NE NE

43
44
45

48

Dif. — diferenciétas apropriacijas / nedif. — nediferencétas apropriacijas.
EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.

LV




3.2. Paredzama ietekme uz EFSA izdevumiem

3.2.1.  Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

Daudzgadu finanSu shémas 3

i Drosiba un pilsoniba

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

= 2020.g | 2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024. gads un turpmakie gadi. <
: A
[Struktira]: <EFSA.> ads ads ads ads (sk. 1.6. punktu) KOP
| sadala. Personalizmak Saistibas D 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
- sadaja. rersonaiizmarsas Maksajumi 2) 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
2. sadala. Izdevumi par infrastruktoru un Saistibas Lo
darbibu Maksajumi 2.a)
3. sadala. Izdevumi par darbibu Saistibas 2.a) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Maksajumi 3b) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
) Saistibas “hi| 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
KOPA apropriacijas
truktiirai] <EFSA.> s
[struktiirai] <EFS Maksajumi +;ba 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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Daudzgadu finanSu shémas

! % 5 “Administrativie izdevumi”
izdevumu kategorija

EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

2020.g | 2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024. gads un turpmakie gadi.

KOPA
ads ads ads ads (sk. 1.6. punktu) 0

¢ Cilvékresursi

* Pargjie administrativie izdevumi

KOPA <....... > GD Apropriacijas

KOPA daudzgadu finansu shemas (Saisttb
aistiou summa =

5. 1ZDEVUMU I?:A'.leGORIJAS maksajumu summa)

apropriacijas

EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)
2020.g | 2021.g | 2022.g | 2023.g | 2024. gads un turpmakie gadi. KOPA
ads ads ads ads (sk. 1.6. punktu)
KOPA daudzgadu finansu shémas Saistibas 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
1.-5. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz [struktiiras] apropridcijam
— [ Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot darbibas apropriacijas

— X Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriacijas izmantot $ada veida:

Saistibu apropriacijas EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

2020.gads | 202L.gads | 2022.gads |  2023.gads | oo endsuntupmiicsad (kL6 KOPA

Noradit mérkus REZULTATI

un rezultatus
Rezult Kopgj
Rezult ata ais
iy ata vidgja Izmak | rezulta | Kopgjas
veids s sas tu izmaksas
46 izmak daudz
sas ums

Izmak
sas

Izmaks
as

Izmak
sas

Izmak
sas

Izmak
sas

Izmak
sas

Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums
Daudzums

KONKRETAIS MERKIS Nr. 147
Uzlabot un precizét
noteikumus par
parredzamibu, jo 1pasi
attieciba uz zinatniskajiem
pétijumiem, uz kuriem
balstas riska novértésana

Pasiitito Izstrad 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
pétijumu registrs | e un
eksplu

46 Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (piem., finans&to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
47 Ka aprakstits 1.4.2. punkta “Konkrétais(-ie) mérkis(-i)...”
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IT atbalsts datu | Licenc
nodoSanai es/tehn
atklatibai iska

apkope

/glabas

ana/dr

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Starpsumma — konkr&tais mérkis Nr.
1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2
Pastiprinat ticamibas,
objektivitates un
neatkaribas garantiju
pétijumiem, kurus EFSA
atlauju vajadzibam izmanto
riska novertésana

Papildu ad hoc 16 ad
pétijumi hoc
pétiju

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Starpsumma — konkr&tais merkis
Nr. 2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

KONKRETAIS MERKIS Nr. 3...

Uzlabot parvaldibu,
pastiprinat dalibvalstu
iesaisti un pieversties
ierobezojumiem, kuri
ietekmé EFSA ilglaicigo
zinatnisko darbibspé&ju

Valde ar 27 Kopgj
dalibvalsttm un | dalibva as
noveérotajiem Istis | izmaks
+4/6 | aspar
novéro | dienu

0,048

0,084

0,120

0,120

0,120

0,492
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21 zinatnes 10 Kopgj 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
ekspertu grupas | zinatne as
loceklis s izmaks
ekspert | as par
Jaunais 2520 | Kopgj 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
kompensacijas | zinatne as
reZims zinatnes s izmaks
ekspertu grupu | ekspert | as par
dalibniekiem u dienu
cmnn | — 2840
Jaunais Kopa | Kopgj 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
kompevr_1sac1jas Eksper @ 4,492
rezZims tdienu | izmaks
darbgrupam skaits | as par
Darbibspgjas 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
veidoSana zinatne | macib
s u
ekspert | dienas
u gada
SagatavoSanas dotacij 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
darba daliSana ar as un
dalibvalstim iepirku
Starpsumma — konkrétais mérkis 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
Nr. 3
KONKRETAIS MERKIS Nr. 4
Sadarbiba ar dalibvalstim
izstradat iedarbigaku un
parredzamaku risku
komunikaciju ar
sabiedribu]
Ieintereséto 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
personu iesaiste | pasaku | zinatn
riska mi es
novertésana gada | cksper
tu
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Pastiprinata 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
analize par
socialo zinatnu
petljumiem
Pastiprinata | Palieli 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
aizstaviba: nata
mérkorientéti mérkti
vestijumi, eciga
narativs, komun
tulkojumi u. tml. | ikacija
par
galven
ajiem
tematie
m
Starpsumma — konkr&tais mérkis 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
Nr. 4
KOPEJAS IZMAKSAS 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994
3.2.3.  Paredzama ietekme uz [struktiiras] cilvékresursiem
3.2.3.1. Kopsavilkums
— [ Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas
— X Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas sada veida:
EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)
2020.gad | 2021.gad | 2022.gad | 2023.gad | 2024. gads un turpmakie gadi. (sk. 1.6. KOPA

N

N

S

punktu)

Ierédni (AD pakapes)
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Ierédni (AST
pakapes)

Ligumdarbinieki

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Pagaidu darbinieki

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Norikotie valstu
eksperti

KOPA

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Paredzama ietekme uz darbiniekiem (papildu PSE) — Statu saraksts

Funkciju grupa un pakape

2020.gads

2021.gads

2022.gads

2023.gads

2024. gads un turpmakie gadi. (sk.
1.6. punktu)

LV

ADI16
ADIS
ADI14
ADI3
ADI2
ADI1
ADI0
AD9
ADS
AD7
AD6
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ADS

AD kopa

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

AST kopa

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1

AST/SC kopa

KOPA

34

60

85

85

85
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Paredzama ietekme uz darbiniekiem (papildu) — arStata darbinieki

2024. gads un turpmakie gadi. (sk. 1.6.

Ligumdarbinieki

2020. gads | 2021.gads | 2022. gads

2023. gads

punktu)

IV funkciju grupa
IIT funkciju grupa
II funkciju grupa

I funkciju grupa

21,2

21,2

Kopa

8,5 14,9 21,2

2024. gads un turpmakie gadi. (sk. 1.6.

Norikotie valstu eksperti

2020.gads 2021.gads 2022.gads

2023.gads

punktu)

Kopa

LV
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Noradiet paredzamo darba pienemsSanas datumu un attiecigi pielagojiet summu (ja darbinieks tiek pienemts darba julija, vera nem tikai 50 % no vidéjam
izmaksam), un pielikuma sniedziet sikaku paskaidrojumu.

1) uzlabot un precizét noteikumus par parredzamibu

Riciba un PSE | Detaliz | Detali 2020. 2021. 2022.
kopskaits éta z&éta g. g. g.
inform | inform miljon miljon miljon
acija acija 0s 0s 0s
Konfidencialitat | 12,600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
es parbaudes pétiju | konfid
25,2 PSE m
pétiju
450 | i 0.4
dok_ur{l dienu
entacy parbau
as des
lietas
Vidgja
is
pétiju
mil
Apelacijas 10 % 10 % 0,432 0,757 1,081
no prasib
8.4 PSE 450do | u
k. attieci
lietam nat
=45 konfid
apelaci | enciali

2) pastiprinat ptijumu ticamibu, objektivitati un neatkaribu

LV s LV
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Riciba un PSE | Detaliz | Detali 2020. 2021. 2022.
kopskaits eta z&ta g. g. g.
inform | inform miljon miljon miljon
Pasttito 0,103 0,181 0,258
pétijumu registrs
2 PSE
PirmsiesniegSan 176 7 0,318 0,557 0,796
as procediira bez | dokum | dienas
PC entacij uz
as lietu | dok.
6,2 PSE & lietu
candle
PirmsiesniegSan 74 7 cilve 0,220 0,385 0,550
as sanaksmes pieteik | kdiena
par visiem umi s+
atjauninajumiem
ar PC_4.3. PSE 4pC
PC visam dok. 376 0.5 0,437 0,765 1,093
lietam dok. piepil
lietas | es/dien
8,5 PSE PC | a4
iznaku
Ar laboratorijam 0,103 0,181 0,258
saistitas
revizijas, 2 PSE
Papildu ad hoc 0,207 0,362 0,517
pétijumi
4 PSE
Toksikologiskie 0,103 0,181 0,258
petijumi
(Apvarsnis 2020
—9. Pétn.

pamatprogr.)
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3) uzlabot parvaldibu, pastiprinat dalibvalstu iesaisti un pieversties ierobezojumiem, kuri ietekmeé EFSA ilglaicigo zinatnisko darbibspgju

Riciba un PSE | Detal | Detalizé 2020. 2021. 2022.
kopskaits iz&ta ta g. g. g.

P IS - o e e

Valde ar 0,010 0,018 0,025
dalibvalstim &
noverotajiem —
02 PSE
Darbibspgjas 0,124 0,217 0,310
veidoSana, 2,4
PSE

SagatavoSanas 0,356 0,624 0,891
darba daliSana ar
dalibvalstim 6,9

PSE

Ikdiengja darba 0,775 1,357 1,938
parpemsana
savas rokas 15
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4) sadarbiba ar dalibvalstim izstradat iedarbigaku un parredzamaku risku komunikaciju ar sabiedribu]

LV

Riciba un PSE
kopskaits

Detaliz
eta
inform

Detali
z€Eta
inform

2020.

g.
miljon

2021.

g.
miljon

2022.

g.
miljon

Ieintereséto
personu iesaiste
riska
novertésana,

0,646

1,131

1,615

Pastiprinata
analize par
socialo zinatnu
pétijumiem 2
PSE

0,103

0,181

0,258

Pastiprinata
aizstaviba:
mérkorient&ti
vestijumi,
narativs,
tulkojumi u. tml.
4.8 PSE

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. Paredzamas iesaistita GD vajadzibas péc cilvékresursiem
— [ Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu.

— [ Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantosanu $ada veida:

Aplése izsakama veselos skaitlos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)

2020.ga | 2021.ga | 2022.ga | 2023.gad
ds ds ds J

2024. gads un turpmakie gadi. (sk. 1.6. punktu)

o Statu saraksta ietvertis amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

XX 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas)

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa p&tnieciba)

e Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — PSE)*

XX 010201 (CA, SNE, INT, ko finansg€ no visparigajam

XX 010202 (CA, AL, SNE, INT un JED delegacijas)

- galvenaja mitng>°
XX 0104 gg¥

- delegacijas

XX 01 05 02 (CA, SNE, INT - netiesa p&tnieciba)

10 01 05 02 (CA, SNE, INT — tiesa p&tnieciba)

48
49
50

CA — ligumdarbinieki; LA — vietgjie darbinieki; SNE — valstu norikotie eksperti; INT — agentiiras darbinieki; JED — jaunakie eksperti delegacijas.
Arstata darbiniekiem paredz&ta maksimala summa, ko finans€ no darbibas apropriacijam (kadreizéjam “BA” pozicijam).
Galvenokart struktiirfondiem, Eiropas Lauksaimniecibas fondam lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas Zivsaimniecibas fondam (EZF).
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Citas budzeta pozicijas (precizét)

KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Vajadzibas péc cilvekresursiem tiks nodroSinatas, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéeti
attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot ari vado$ajam GD gada budzeta sadales procedura pieskirtus papildu resursus un nemot véra
budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts

Iergdni un pagaidu darbinieki

Arstata darbinieki

PSE vienibu izmaksu aprékins jaieklauj 3. iedalas V pielikuma.
3.2.4.  Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu

— X Prieks$likums atbilst kartgjai daudzgadu finanSu shémai un no ta var izrietet ar1 tadu 1pasu instrumentu izmantoSana, kas definéti Padomes
Regula (ES, Euratom) Nr. 1311/2013.

— [ Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija daudzgadu finansu shéma

Aprakstit, kas japarplano, noradot attiecigas budzeta pozicijas un summas.

[..]

— [ Pienemot priekslikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai japarskata daudzgadu finansu shema®!

Aprakstit, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budzeta pozicijas un summas.

[...]

31 Sk. Padomes Regulas (ES, Euratom) Nr. 1311/2013, ar ko nosaka daudzgadu finansu shému 2014.-2020. gadam, 11. un 17. pantu.
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3.2.5.

Treso personu iemaksas

— X Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinans€jumu

— Priekslikums/iniciativa paredz $adu lidzfinansgéjumu:

2020.ga | 2021.ga | 2022.ga | 2023.ga | 2024. gads un turpmakie gadi. (sk. Kopa
ds ds ds ds 1.6. punktu)
Noradit  lidzfinansétaju
struktiiru
KOPA  Ilidzfinansgjuma
apropriacijas
3.3. Aplesta ietekme uz EFSA iepémumiem
— X Priekslikums/iniciativa iepémumus finansiali neietekme.
— [0 Priekslikums/iniciativa finansiali ietekmé:
- O pasu resursus
— O dazadus iep€mumus
Kartsja Priekslikuma/iniciativas ietekme>?
Budzeta iepémumu | finansu gada
pozicija: pieejamas 2020.gad | 2021.g | 2022.g | 2023.gad | 2024. gads un turpmakie gadi. (sk. 1.6.
apropriacijas S ads ads s punktu)
Pants.......ccccoeee.

52
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apmera.
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EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam, t. i., bruto summam, no kuram atskaititas iekaséSanas izmaksas 25 %

LV



Attieciba uz dazadiem iene@mumiem, kas ir “pieskirtie ienemumi”, noradit attiecigo(-as) izdevumu poziciju(-as).

L]

Noradit, ar kadu metodi aprékinata ietekme uz ienémumiem.

[...]
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