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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto grandinéje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i§
dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 [dél bendryjy maistui skirty teisés
akty], Direktyva 2001/18/EB [dél genetiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo
j aplinkg], Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 [dél genetiSkai modifikuoto maisto ir
pasary], Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 [dé¢l paSary priedy], Reglamentas (EB)
Nr. 2065/2003 [dél kvapiyjuy rikymo medZiagy]|, Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 [dél
medZiagy, skirty liestis su maistu], Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 [dél maisto priedy,
fermenty ir kvapiuju medziagy leidimy suteikimo procediiros], Reglamentas (EB)
Nr. 1107/2009 [dé] augaly apsaugos produktuy] ir Reglamentas (ES) 2015/2283 [dél
naujy maisto produkty]|
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Reglamente (EB) Nr. 178/2002 dél maistui skirty teisés akty bendryjy principy
(toliau — BMT reglamentas) numatyta i§sami suderinta teisiné sistema. Juo nustatyti
tam tikri bendrieji principai, kuriais turi biti grindziami visi biisimi Sajungos ir
nacionaliniai maisto srities teisés aktai, o svarbiausias i§ jy yra rizikos analizés
principas. Rizikos analizés principg sudaro trys atskiros, bet tarpusavyje susijusios
dalys: rizikos vertinimas, rizikos valdymas ir praneSimas apie rizikg. Rizikos
vertinimas apibréztas kaip moksliskai pagrjstas procesas, susidedantis i§ keturiy
elementy: pavojaus nustatymo, pavojaus apibiidinimo, poveikio jvertinimo ir rizikos
apibudinimo. Rizikos valdymas apibréztas kaip procesas, kuris nuo rizikos vertinimo
skiriasi tuo, kad konsultuojantis su suinteresuotomis Salimis yra jvertinamos elgsenos
alternatyvos, atsizvelgiama ] jvertintg rizika bei kitus teisétus veiksnius, o prireikus
pasirenkamos atitinkamos prevencijos ir kontrolés priemonés. PraneSimas apie rizika
apibréztas kaip rizikos vertintojy, rizikos valdytojy, vartotojy, maisto ir pasary verslo
jmoniy ir akademinés bendruomenés tarpusavio keitimasis informacija ir
nuomonémis dél pavojaus ir rizikos, rizikos faktoriy ir rizikos suvokimo rizikos
analizés procese.

Rizikos vertinimg Sajungos lygmeniu atlicka BMT reglamentu jsteigta
nepriklausoma agentiira Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), atskirta nuo rizikos
valdymo funkcija vykdanciy Sgjungos jstaigy, pirmiausia nuo Komisijos. Jos
pagrindiné¢ misija — teikti mokslines konsultacijas Komisijos, valstybiy nariy ir
Europos Parlamento prasSymu ir savo iniciatyva. Jos jgaliojimai yra platiis ir aprépia
visus klausimus, tiesiogiai ar netiesiogiai darancius poveikj maisto ir paSary saugai
(jskaitant pateikty medziagy patvirtinimo dokumenty vertinima'), gyviiny sveikatai ir
gyviny gerovei, augaly sveikatai, Zmogaus mitybai ir GMO.

Kaip patvirtinta neseniai paskelbtoje BMT reglamento tinkamumo patikros
ataskaitoje (BMT tinkamumo patikra)?, grieztai jgyvendinant rizikos analizés
principa visoje Sajungoje apskritai jvairiais pozilriais padidéjo apsaugos nuo
galimos maisto saugos rizikos lygis. I§ tikryjy, taikant moksliskai pagrista poziiirj i
maistui skirtus teisés aktus, kuriam jgyvendinti centralizuotu lygmeniu jkurta ir
veikia EFSA, apskritai patobuléjo priemoniy, jgyvendinamy maistui skirty teisés
akty srityje, mokslinis pagrindas, pavyko dar labiau suderinti valstybiy nariy poziiirj |
pagrindinius saugos klausimus ir prisidéti prie Sajungos produkty saugos
pripazinimo visame pasaulyje.

BMT reglamentg buvo nuspresta parengti po keliy su maistu susijusiy kriziy, visy
pirma, galvijy spongiforminés encefalopatijos (GSE) krizés, snukio ir nagy ligos ir
dioksino krizés prag¢jusio amziaus deSimtojo deSimtmecio pabaigoje — Sio amZiaus
pirmojo deSimtmecio pradzioje. Dél jy visuomenés sveikatai buvo kilusi didelé
gréesme, del kurios teko patirti dideliy iSlaidy imantis rinkos rémimo priemoniy ir

Pagal maistui skirtus teisés aktus suteikiami leidimai jvairiems dalykams: medziagoms, produktams,
sveikumo teiginiams ir procesams, bet dél patogumo tekste esancios nuorodos j medziagas aprépia
visus dalykus.

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas ,,Bendryjy maisto produktams skirty teisés akty (Reglamento
(EB) Nr. 178/2002) REFIT vertinimas*, SWD (2018)38 final, 2018 1 15.
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sutrikus prekybai. D¢l ty jvykiy taip pat labai smuko visuomenés pasitikéjimas
Sajungos maisto saugos reglamentavimo sistema. Politiniu lygmeniu 2000 m.
sausio mén. buvo priimta Baltoji knyga dél maisto produkty saugos. Taip prasidé¢jo
iSsami reglamentavimo sistemos perzitira, 2002 m. sutelkiant démesi j BMT
reglamenty. DidZiausia naujové BMT reglamente buvo rizikos valdymo ir rizikos
vertinimo atskyrimas naujai jsteigiant uZ rizikos vertinimga atsakingg EFSA.

Komunikate dél Europos pilieciy iniciatyvos ,,Uzdrausti glifosata ir apsaugoti
7mones ir aplinkg nuo toksisky pesticidy*> Komisija taip pat prane$é apie tai, kad
rengia pasitilymg dél teisékiiros procediira priimamo akto, ,,susijusio su skaidrumu
atliekant mokslinius vertinimus, moksliniy tyrimy, kurie yra EFSA atliekamo
Sajungos rizikos vertinimo ir EFSA valdymo pagrindas, kokybe ir
nepriklausomumu®. Be to, Komisijos moksliniy konsultacijy mechanizmo buvo
paprasyta parengti nuomong dél augaly apsaugos produkty registravimo proceso.

Tie pokyciai vyko vykstant vieSoms diskusijoms dél pozitirio i kontroversisky
medziagy, kaip antai genetiSkai modifikuoty organizmy, ir augaly apsaugos
produkty, ypac ty, kuriy sudétyje yra glifosato, arba galimo neigiamo endokrinine
sistemg ardan¢iy medziagy poveikio sveikatai vertinimg ir valdyma.

Pagrindiniai $ios iniciatyvos tikslai — atnaujinti BMT reglamentg siekiant:

J sugrieztinti ir patikslinti skaidrumo taisykles, ypa¢ del moksliniy tyrimy,
kuriais remdamasi EFSA atlieka rizikos vertinima;

. padidinti tyrimy, kuriuos EFSA naudoja vertindama rizika, patikimumo,
objektyvumo ir nepriklausomumo garantijas, ypac tvarkant prasymus suteikti
leidima;

. pagerinti valstybiniy nariy mokslinio bendradarbiavimo su EFSA ir
dalyvavimo EFSA veikloje valdyma ir juos stiprinti;

o stiprinti EFSA pajégumus islaikyti auk$ta mokslinés kompetencijos lygi
jvairios jos veiklos srityse, ypaC jos gebé€jimg pritraukti kompetentingus
mokslininkus, kad jie biity jos moksliniy grupiy nariai; taip pat atsizvelgti }
susijusius finansy ir biudZeto aspektus ir

o parengti iSsamig ir veiksmingg praneSimo apie rizika strategija, kad rizikos
analizés procese dalyvauty Komisija, valstybés narés ir EFSA, o atvirame
dialoge — visos suinteresuotosios Salys.

Problemos, kurias siekiama iSspresti iniciatyva

IS BMT tinkamumo patikros ir neseniai vykusiy vieSy debaty matyti, kad reikia
sutvarkyti tam tikrus galiojancios teisés akty sistemos aspektus. Visy pirma:

o Pilie¢iai reikalauja, kad rizikos vertinimo procesas maistui skirty teisés akty
srityje (ir jais grindZiamy sprendimy pri¢émimas) bity skaidresnis. Siuo metu
galiojancios skaidrumo ir konfidencialumo taisyklés jvairiose reglamentavimo
srityse skiriasi.

o Daugelis suinteresuotyjy subjekty ir pilie¢iy skundziasi, kad vertindama
praSymus iSduoti leidimg EFSA i§ esmés remiasi tyrimais, duomenimis ir
informacija, kuriuos sukaupé¢ (ir uz kuriuos sumokejo) praSymo suteikti leidima
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pateikéjas. Dabartinés procediiros grindziamos principu, kad bitent pareiskéjas
turi jrodyti, kad remiantis turimomis mokslo Ziniomis leidimo suteikimo
procediiros dalykas atitinka Sajungos saugos reikalavimus. Sis principas
grindZziamas prielaida, kad visuomenés sveikata apsaugoma geriau, jeigu ne
valdzios institucijos jrodo, kad tam tikras maisto produktas ar paSaras yra
nesaugus, o biitent pareiSkéjui tenka jpareigojimas prie§ pateikiant produkty
rinkai jrodyti, kad tas produktas yra saugus. Be to, vieSosios 1éSos neturéty buti
naudojamos brangiems tyrimams, kainuojantiems nuo keliy tiikstanciy iki keliy
milijony eury, kurie galiausiai padés jmonéms pateikti produkta rinkai,
uzsakyti. Sis principas vis dar galioja, bet reikia i3sklaidyti abejones dél
pramonés atlieckamy tyrimy ir kuriamy duomeny skaidrumo ir
nepriklausomumo.

Nustatyta, kad praneSimas apie rizika taip pat néra pakankamai veiksmingas.
Esama jrodymy, kad tarp Sajungos ir nacionaliniy rizikos vertintojy ir rizikos
valdytojy kartais pasitaiko nuokrypiy ir (labai retai) prieStaringy pranesimy, dél
kuriy gali biiti padarytas neigiamas poveikis visuomenés poziiiriui | su Zemes
tkio maisto produkty grandine susijusios rizikos vertinimg ir valdymg. Taciau
del skirtumy tarp Sajungos ir nacionaliniy rizikos vertintojy nuomoniy
nebiitinai kyla abejoniy dél jvairiy moksliniy jstaigy darbo. Tai galima
paaiskinti jvairiais veiksniais, pavyzdziui: teisés akty sistema, su kuria susijes
klausimas, klausimo, kuri atitinkami rizikos valdytojai teikia mokslinéms
jstaigoms, tipu ir formuluote, su tuo, ar vertinimas yra susijes su pavojumi arba
su rizika, taikoma metodika arba naudojamais duomenimis. Siekiant uztikrinti,
kad visuomené geriau suprasty, kod¢l moksliniy jstaigy vertinimuose ir
iSvadose atsiranda skirtumy, visuomeng¢ reikéty geriau informuoti apie tokiy
skirtumy priezastis. Be to, su maisto produkty ir pasary sauga susije moksliniy
nuomoniy skirtumai uzima ypa¢ svarbig vieta politingje darbotvarkéje,
nesvarbu, ar tie skirtumai yra tikri, ar numanomi, ypac kai kartu kyla ir kity
visuomenei svarbiy klausimy, kaip antai susijusiy su aplinkos apsauga arba
vartotojo teise rinktis, kokj maistg valgyti. EFSA §iuo metu jgaliota savo
iniciatyva perduoti informacijg, nepazeidziant Komisijos kompetencijos
pranesti savo sprendimus dél rizikos valdymo. Taciau, atsizvelgiant | EFSA
kompetencijos ribas, EFSA prane§imo apie rizika veikla gali buti susijusi tik su
mokslo klausimais; ypa¢ dél jos moksliniais patarimais grindziamy rizikos
valdymo sprendimy ji nuomonegs teikti negali. Tod¢l biitina uztikrinti i§samesnj
ir nuoseklesnj pranesimo apie rizikg procesg vykdant rizikos analizés procesa,
kuriame dalyvauty Sajungos ir nacionaliniai rizikos vertintojai ir rizikos
valdytojai, kartu vykstant atviram visy suinteresuotyjy Saliy dialogui.

EFSA veiksmingumas priklauso nuo jos gebéjimo pritraukti ir kaupti valstybiy
nariy eksperty zinias. Tai lemia Sie veiksniai:

— sunkumai pritraukiant naujus ekspertus dél nepakankamo mokslininky
karjeros pripazinimo, nepakankamos finansinés kompensacijos, ypac jy
darbdaviams, ir pernelyg didelés reikalaujamo darbo laiko trukmés;

— priklausomumas nuo nedaugelio valstybiy nariy, i§ kuriy atvyksta
daugiau nei du trecdaliai EFSA moksliniy grupiy eksperty, ir sunkumai
gaunant pakankamg parama i§ daugelio valstybiy nariy jy moksliniam
darbui (pvz., gaunant tyrimus arba duomenis).
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Be to, priesingai nei kity Sgjungos agentiry, EFSA valdymas dar neatitinka Bendrojo
pozitrio | decentralizuotas Sajungos agentiiras, be kita ko,  jos Valdanciosios
tarybos sudét;.

J Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis
nuostatomis

Kalbant apie skaidrumo ir konfidencialumo aspektus, reikia i§ dalies pakeisti ne tik
Reglamentg dél maistui skirty teisés akty bendryjy principy, bet ir Siuos papildomus
aStuoniy sektoriy teisés aktus, susijusius su maisto grandine, t.y. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB*, Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1829/2003°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1831/2003°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 2065/20037,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1935/2004%, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1331/2008°, Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1107/2009'° ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES) Nr. 2015/2283 !,

Reglamentas (EB) Nr. 178/2002, Direktyva 2001/18/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 1829/2003, Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 ir Reglamentas (EB)
Nr. 2065/2003 jtraukti j 2016 m. Komisijos priimtg pasiiilymg dél teisékiiros
procediira priimamo akto dél horizontaliojo suderinimo!?. Kaip paaigkinta to
pasiiilymo aiSkinamajame memorandume, j savo pasiiilyma dél teisékiiros procediira
priimamo akto dél horizontaliojo suderinimo Komisija, be kita ko, nejtrauke
Reglamento (EB) Nr. 1935/2004, Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 ir Reglamento
(EB) Nr. 1107/2009, nes svarsto, ar esama tinkamesnio biido apibrézti Siy akty
struktira, kiek tai susije su konkreciy medziagy individualiais leidimais, verciy
nustatymu ir (arba) saraSo sudarymu remiantis konkreciais akte iSdéstytais kriterijais,

2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinkg ir panaikinanti Tarybos direktyva 90/220/EEB (OL L 106,
2001417, p. 1).

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

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

2003 m. lapkri¢io 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 dél kvapiyjy
rukymo medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose arba jy pavirsiuje (OL L 309,
2003 11 26, p. 1).

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

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

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

2015 m. lapkric¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1169/2011 ir
panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1).

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo prie Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 ir
291 straipsniy pritaikoma keletas teisés akty, kuriuose numatytas reguliavimo procediiros su tikrinimu
taikymas, pasitilymas (COM(2016)799 final, 2016 12 14).

LT



LT

atsizvelgiant | neseniai abiejy teisékliros institucijy priimtg tinkamesnj poziiir] ]
Reglamenta (ES) Nr. 2015/2283 ir pagal REFIT programa vykstanc¢ia, Reglamento
(EB) Nr. 1935/2004 ir Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 perziiirg. Sios prieZastys vis
dar svarbios. Siame pasiiilyme numatytas vienas jgaliojimas dél deleguotojo akto,
susijusio su Reglamentu (EB) Nr. 178/2002, kuris Siuo metu derinamas.

J Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Sitloma atlikti tikslinius pakeitimus siekiant suderinti EFSA valdanciosios tarybos
sudétj ir EFSA iSorés vertinimo procediirg su bendruoju poziiriu, iSdéstytu 2012 m.
bendro tarpinstitucinio pareiSkimo dél Sajungos decentralizuoty agentiiry priede.

Kadangi sitlomi keli konkretis EFSA veikimo pakeitimai (konsultacijos pries
pateikiant prasSyma, grupiy sudétis), bandyta atsizvelgti | procediiras, kuriy laikosi
kitos mokslinés agentiiros, ypatingg démes]j skiriant Europos cheminiy medziagy
agenttrai (ECHA) ir Europos vaisty agentiirai (EMA).

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

. Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 43 ir
114 straipsniais ir 168 straipsnio 4 dalies b punktu.

. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

IS BMT tinkamumo patikros aiskiai matyti, kad auksto lygio visuomenés sveikatos ir
vartotojy interesy apsauga maisto srityje visoje Sajungoje geriausia pavyksta
uztikrinti imantis Sgjungos lygmens veiksmy. Visy pirma, Sgjungos lygmeniu
sistemingai jgyvendinant rizikos analizés principg padidéjo bendras Zmoniy
sveikatos apsaugos lygis visoje Sgjungoje ir kuo labiau sumazinti valstybiy nariy
pozitrio ] pagrindiniy rasiy maisto saugos rizikg skirtumai. Taip savo ruoZztu
uztikrinamas bendras maisto saugos suvokimas ir bendras pozitris ] ja skatinant
veiksmingg teisés akty jgyvendinimg ir vykdymo uZtikrinimg ir remiant vidaus
rinkos veikimg svarbiame Europos ekonomikos sektoriuje. Valstybés narés supranta,
kad dél su maisto sauga susijusiy sunkumy labai auksto prekybos lygio ir sudétingos
maisto tiekimo grandinés salygomis reikia tvirtos Sajungos reguliavimo sistemos.
Taip pat mano ir ijmonéms, ir pilietinei visuomenei atstovaujantys suinteresuotieji
subjektai. Vis dar neuzsimirSo viena po kitos jvykusiy su maisto sauga susijusiy
kriziy padaryta zala, kai BMT reglamentas dar nebuvo patvirtintas, ir del to
sumazgjes pasitikéjimas Sajungos gebéjimu uztikrinti maisto saugg. Be to, kaip
matyti i§ BMT tinkamumo patikros, su maisto ir pasary sauga susijusios priemonés
yra veiksmingiausios, kai jy imamasi Sgjungos lygmeniu.

. Proporcingumo principas

Atsizvelgiant | pirmiau nustatytas problemas, Sio reglamento tikslas — i§ dalies
pakeisti galiojancig teisine sistemg keiCiant tik tai, kg bitina pakeisti siekiant
jgyvendinti iniciatyvos tikslus, kad padidéty pilieciy ir suinteresuotyjy subjekty
pasitikéjimas Sgjungos poziiirio } maisto saugg skaidrumu ir tvarumu, ypac rizikos
vertinimo srityje.

Visy pirma, didesnio tyrimy, kuriuos EFSA naudoja vertindama rizika, skaidrumo ir

atskaitingumo lygio nejmanoma pasiekti nepaskelbiant tokiy tyrimy ir duomeny
viesai, kad juos galéty jvertinti visuomené. Be to, galiojan¢ios konfidencialumo
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taisyklés jvairiose srityse skiriasi, tad nuoseklus skaidrumo valdymo biidas néra
uztikrinamas. Proporcinga suderinti tas taisykles, kartu prireikus uztikrinant
konkrecia atitinkamy sektoriy teisés aktuose jtvirtinty interesy pusiausvyrg. Siekiant
apsaugoti komerciniy pareiSkéjy teises jtraukiamos atitinkamos nuostatos.

Poveikio vertinime glaustai paaiSkinama, kaip pasiilymu uZztikrinama optimali
pusiausvyra  siekiant iniciatyvos  tiksly, wuztikrinant nauda pilieCiams,
suinteresuotiesiems subjektams ir valstybéms naréms, kartu nedarant didelio
poveikio sektoriui ir inovacijoms. Surengus konsultacijas paaiskéjo, kad
suinteresuotieji subjektai i§ esmeés pritaria iniciatyvai.

Kad maisto saugos reguliavimo rezimas biity patikimas ir veiksmingas, jis turi buti
grieztas. Su sauga susijusios problemos daro didziulj poveikj vartotojy pasitikéjimui
ir atitinkamai rinkos stabilumui, prekybos srautams ir sglygoms naujovéms.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

. Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikros

2018 m. sausio 15d. uzbaigus BMT tinkamumo patikrg padaryta iSvada, kad
Sajungos maistui skirtuose teisés aktuose sistemingai taikant rizikos analizés principa
visuomenés sveikatos apsauga apskritai pageréjo. Isteigus EFSA sukurtas
patikimesnis Sajungos priemoniy mokslinis pagrindas. Agentiira padaré didele
pazangg didindama savo mokslinés kompetencijos pajégumus, gerindama mokslinio
darbo rezultaty kokybe, kaupdama daugiau moksliniy duomeny, taip pat rengdama ir
derindama rizikos vertinimo metodikas. Ji taip pat sustiprino bendradarbiavima su
nacionalinémis ir tarptautinémis mokslinémis jstaigomis ir informacijos tarp
valstybiy nariy, Komisijos ir pacios EFSA mainus. Taip pavyko uztikrinti, kad visi
vienodai suprasty rizika, kad darbas kuo maziau dubliuotysi ir kad tarp EFSA ir kity
rizikos vertinimo jstaigy nebiity daug moksliniy nesutarimy. Be to, EFSA reguliariai
patobulina ir sustiprina savo griezta nepriklausomumo, skaidrumo ir atvirumo
politika.

Vis délto nustatyti Sie sunkumai: jgyvendinant BMT reglamenta valstybiy nariy
lygmeniu pastebéti nacionaliniai skirtumai, dél kuriy tam tikrais atvejais jmonéms
susiklosto nevienodos salygos; numanomas rizikos analizés proceso skaidrumo
trikumas; apskritai manoma, kad praneSimas apie rizika néra pakankamai
veiksmingas, tod¢l daromas neigiamas poveikis vartotojy pasitikéjimui ir rizikos
valdymo sprendimy priimtinumui; kartais ribotos EFSA galimybés ilgainiui
uztikrinti pakankamas dalykines Zinias ir ] mokslinj bendradarbiavimg jtraukti visas
valstybes nares; kai kuriy sektoriy ilgos leidimo suteikimo procediiros.

Siuo pasitilymu siekiama spresti problemas, tiesiogiai susijusias su BMT reglamentu
ir EFSA.

J Konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais

Su valstybémis narémis konsultuotasi 2018 m. kovo 5 d. Bendryjy maistui skirty
teisés akty eksperty grupés posédyje. Taip pat konsultuotasi su valstybiy nariy
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nacionalinémis maisto saugos tarnybomis (2018 m. vasario 6d. EFSA
patariamajame susirinkime '*) ir EFSA mokslo komitetu (2018 m. vasario 15 d.).

Su  Europos suinteresuotaisiais  subjektais, atstovaujanciais  tkininkams,
kooperatyvams, maisto pramonei, mazmenininkams, vartotojams, specialistams ir
pilietinei visuomenei, konsultuotasi specialiai surengtame 2018 m. vasario 5 d.
Maisto grandinés ir gyviiny bei augaly sveikatos patariamosios grupés posédyje'*

VieSos konsultacijos dél iniciatyvos visomis Sajungos oficialiosiomis kalbomis
prasidéjo 2018 m. sausio 23 d. ir vyko iki 2018 m. kovo 20 d.; sulaukta 471
atsakymo (318 i$ privaciy asmeny ir 153 i organizacijy).

Savo atsakymais pilieCiai ir suinteresuotieji subjektai patvirtino Sajungos maisto
saugos rizikos vertinimo modelio aspekty, jitraukty i §j pasitilyma, svarbg ir butinybe
uztikrinti, kad pasitilymu visi tie aspektai biity sustiprinti ir kad kartu biity laikomasi
principy, kuriais grindziama Sajungos maisto saugos sistema.

Rengiant §j pasiilymg buvo atsizvelgta | pastabas del priemoniy keturiose
konkreCiose srityse: tyrimy, kuriais grindziami jmoniy praSymai, susij¢ su
reguliuojamais produktais, skelbimas apsaugant konfidencialius ir asmens duomenis;
Sajungoje uztikrinamos jmoniy atlikty tyrimy jrodymy patikimumo ir
nepriklausomumo patvirtinimo garantijos; veiksmingesnio praneSimo apie rizika
uztikrinimas ir EFSA tvarumo ir valdymo stiprinimas uztikrinant eksperty, kuriuos
Tarnybai suteikia Sajungos valstybés narés, nepriklausomumg ir dalykiniy Ziniy
kompetencija.

Visos konsultavimosi veiklos rezultatai glaustai pateikti apibendrinamojoje
ataskaitoje .

. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

D¢l problemy, kurias atlikus BMT tinkamumo patikrg siekiama iSspresti Siuo
pasiiilymu, vyko iSsamios konsultacijos ir buvo renkami duomenys (iskaitant iSorés
tyrimus, iSsamias apklausas, konkre¢iy atvejy tyrimus ir praktinius seminarus, taip
pat i§samius pokalbius su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais)'®.

° Poveikio vertinimas

Kaip paaiskinta veiksmy gairése!’, $ios iniciatyvos poveikis nebuvo vertinamas, nes

priemonés, kurias $iuo pasiiilymu numatoma jgyvendinti, daugiausia susijusios su
skaidrumu ir tuo, kaip Komisija, biidama rizikos valdytoja, ir EFSA, biidama rizikos
vertintoja, rinks ir tvarkys jrodymus, kuriy joms reikia, kad jos galéty atlikti savo
uzduotis remdamosi nepakitusiais kriterijais. Todél manoma, kad tokios priemonés
neturés didelio socialinio ekonominio poveikio ir poveikio aplinkai, kurj biity galima
aiSkiai nustatyti ex ante.

Taciau vykstant parengiamajam procesui vis délto buvo vertinamas toks poveikis:

Skaidrumas. Pasiiilymu siekiama padidinti rizikos vertinimo proceso skaidruma.
Taip padidéty EFSA teisétumas vartotojy ir plaCiosios visuomenés akyse ir jy

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf

https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp _fchaph/wg 2018 en

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, apibendrinamoji ataskaita, SWD(2018)97, [2018 4 11].

https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/fitness check en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2 1t
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pasitikéjimas jos darbu. Kadangi tinkamai pagrjstais atvejais konfidenciali
informacija yra apsaugota, inovacijas skatinantys veiksniai turéty likti nepakitg.
Pasitilymas nepakenks jokioms intelektinés nuosavybés teiséms, kurias tam tikri
subjektai gali turéti del dokumenty arba jy turinio, arba reguliavimu uZztikrinamos
apsaugos priemonéms, jtvirtintoms Sajungos sektoriy teisés aktuose dél zemés ukio
maisto produkty grandinés skatinimo investicijy (vadinamosios duomeny i§imtinumo
taisyklés). Reikalavimy laikymosi sgnaudos jmonéms nepadidés, nes pagal
galiojancCias taisykles jau reikia teikti prasymus kartu su tyrimais atitinkamai
reguliavimo institucijai, pvz., Komisijai, EFSA ir valstybéms naréms, véliau teikiant
konfidencialumo prasymus. Pagrindinés nustatytos sgnaudos tenka EFSA, nes jai
teks pagrindiné atsakomybé priimti sprendimag per trumpg terming siekiant uztikrinti,
kad leidimo suteikimo procediiros netapty ilgesnés, del visy pareiskéjy teikiamy
konfidencialumo prasymy vykstant leidimo suteikimo procediiroms tais atvejais, kai
EFSA turi pateikti savo nuomong.

Valdymas ir aktyvesnis valstybiy nariy dalyvavimas Valdanciosios tarybos
veikloje. Pasiiilymu EFSA valdymas bus suderintas su modeliu, kurj taiko kitos
Sajungos agentiros laikydamosi Bendrojo tarpinstitucinio pozidirio j Sgjungos
decentralizuotas agentiiras, taip uZtikrinant, kad bty nuosekliau laikomasi Sajungos
agentiry valdanciyjy taryby modelio. Tai turéty turéti teigiama poveikij, nes i$ kity
Sajungos agentiiry patirties Zinoma, kad tokiu modeliu uZtikrinama veiksminga
agentiiry veikimo priezilra ir koordinuotas poziliris Sgjungos ir nacionaliniu
lygmeniu. Kalbant apie kitas agentiras, EFSA nepriklausomumas tinkamai
uztikrinamas taikant paskyrimo kriterijus, pagal kuriuos pirmenybé teikiama
nariams, tinkantiems eiti rizikos vertintojo pareigas, ir grieZtas nepriklausomumo ir
skaidrumo nuostatas, nes taisyklés, pagal kurias Valdanciosios tarybos nariai turi
veikti nepriklausomai tarnaudami vieSiesiems interesams ir kasmet teikti vieSa
interesy deklaracijg, nesikei¢ia. Be to, Valdanciosios tarybos vaidmuo pirmiausia
susijes su administravimu ir finansais.

Valdymas ir aktyvesnis valstybiy nariy dalyvavimas skiriant moksliniy grupiu
ekspertus. Tikimasi, kad aktyviau jtraukiant valstybes nares j $§ig EFSA veikla, bus
uztikrinama, kad ji galés pasitelkti pakankamai daug nepriklausomy ir
kompetentingy eksperty, atitinkan¢iy jos poreikius jvairiose jos veiklos srityse.
Tikimasi, kad tai savo ruoztu turés teigiamg poveiki Sajungos rizikos vertinimo
sistemos tvarumui. Pavojy, kad kai kuriose valstybése narése gali nebiiti pakankamai
eksperty, kurie galéty buti vertingi kandidatai EFSA, sumazina galimybé EFSA
atrinkti ir paskirti papildomus ekspertus savo iniciatyva ir galimybé valstybéms
naréms paskirti ekspertus, kurie yra kity valstybiy nariy pilie¢iai. Tokio pavojaus
problema taip pat sprendziama numatant didesn¢ finansing kompensacijg valstybéms
naréms, kurios padeda EFSA dirbti siysdamos ekspertus arba pasidalydamos
parengiamojo darbo rezultatais. Su eksperty sitilymu, atranka ir paskyrimu
susijusiose nuostatose nustatyti griezti nepriklausomumo kriterijai, tad numatomos
tinkamos apsaugos priemonés. EFSA vykdomojo direktoriaus dalyvavimas atrankos
procese yra papildoma garantija, kad bus laikomasi nepriklausomumo kriterijy. Visy
pirma, vykdomasis direktorius, kurio uzduotis — apsaugoti EFSA nepriklausomag
nuomong ir interesus, i§ didelés valstybiy nariy pasiillyty eksperty grupés atrenka
ekspertus, dél kuriy teikia paskyrimo pasiiilymg Valdanciajai tarybai. Vykdydamas
atrankos procesa vykdomasis direktorius tikrina, kad jo sitilomi ekspertai atitikty
EFSA nepriklausomumo politikg ir taisykles, ir tikimasi, kad, atsizvelgiant j jo
konkrety vaidmenj, vykdomasis direktorius budriai stebés §] EFSA svarby aspekta.
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Kalbant apie pramonés pateikty tyrimuy patikimumg ir patvaruma vykdant
leidimo suteikimo procediiras, visy pirma buvo nagrinéjamas toliau apraSytas
poveikis.

Priemonés, kuriomis jsteigiamas uzsakyty tyrimy registras, ir priemon¢, pagal kurig
dél pateikty tyrimy numatoma rengti konsultacijas, bus naudingos uZztikrinant, kad
EFSA gauty kuo daugiau jrodymy dél jos atliekamo vertinimo dalyko. UZsakyty
tyrimy registras turés teigiama poveikj sektoriaus teikiamy jrodymy objektyvumui,
nes tai bus papildoma garantija, kad pareiSkéjai pateikty visus jy atliktus su
nagrinéjamu dalyku susijusius tyrimus, kad ir kokie buty jy rezultatai. Visy pirma,
EFSA galés tikrinti informacija pagal atliktus tyrimus (iSorés informacijos Saltiniai
buty laboratorijos). Vykstant konsultacijoms dél pateikty tyrimy bus nustatyti kiti
turimi svarblis moksliniai duomenys arba tyrimai, susij¢ su medziaga, kuriai
siekiama gauti leidimg, — taip bus stiprinama EFSA jrodymy baz¢ ir jai teks maziau
vadovautis tik pramonés atlickamais tyrimais. Poveikis leidimo suteikimo laikui
nebus reikSmingas, nes apie uzsakytus tyrimus praneSama prie$ pateikiant pra§yma, o
rizikos vertinimas bus atlieckamas tuo paciu metu, kai vyks konsultacijos dé¢l pateikty
tyrimy.

D¢l pranesimo apie uzsakytus tyrimus susidaro minimali naSta. D¢l su pateiktais
tyrimais susijusiy konsultacijy papildomos nastos neatsiranda, nes prievolé teikti
tyrimus EFSA, Komisijai ir valstybéms naréms galioja jau dabar. Kyla tik labai
nedidelis pavojus, kad laboratorijy (t. y. tik Sgjungos laboratorijy) pranesimas galéty
turéti neigiama poveikj jy konkurencingumui palyginti su ne Sajungos
laboratorijomis arba kad bendras priemonés veiksmingumas gali sumazéti, jeigu
siekdami iSvengti praneSimo reikalavimo pareiSkéjai nuspresty atlikti tyrimus ne
Sajungoje esanciose laboratorijose. Tokiu atveju jmonés, kurios kreipiasi ] ne
Sajungoje esancias laboratorijas, prisiimty rizika, kad jos gali buti laikomos
bandanciomis apeiti taisykles.

Konkrecios prievolés pratesiant leidimy galiojimg. Manoma, kad prievolé pranesti
EFSA apie planuojamus tyrimus ir sistemingai vykdyti konsultacijas dé¢l planuojamy
tyrimy EFSA sistemingai teikiant rekomendacijas dél numatomo pateikti praSymo
turinio uztikrins teigiama poveikio pusiausvyrg. Kadangi minéta prievolé susijusi su
medziagos, kuri jau kelerius metus yra rinkoje, leidimu ir atsizvelgiant j tai, kad ji
susijusi su planuojamais tyrimais, i§ patirties panasias procediiras taikant ECHA
matyti, kad yra visuomenei zinomos informacijos ir tam tikrais atvejais naujy
duomeny apie susijusia medziagg, kuriais galima naudingai pasidalyti. Nustatant
tokias prievoles pavyksta iSvengti nereikalingo tyrimy su stuburiniais gyviinais
pasikartojimo ir iSplésti EFSA jrodymy baz¢ nekeliant pavojaus atitinkamo
pareiskéjo konkurencingumui. IS tiesy dél praneSimo apie planuojamus tyrimus
pareiskéjui susidaro palyginti nedidelé nasta. Be to, ji yra proporcinga, atsizvelgiant |
tai, kad jvykus konsultacijoms d¢l planuojamy tyrimy ankstyvajame proceso etape
pareiskéjas gali gauti naudingy rekomendacijy dél numatomo pateikti praSymo
turinio. Poveikis leidimo suteikimo procediiry trukmei néra reikSmingas, nes tai
procediros etapas prie§ pateikiant praSyma ir tai gali turéti teigiamg poveikj
sutrumpinant leidimo suteikimo procediiry trukme, nes klausimus galima kelti ir |
juos atsakyti dar proceso pradzioje. Su sgnaudomis ir reikiamais iStekliais susij¢s
poveikis pasireiSkia daugiausia EFSA.

Vykstant procediirai prie§ praSymo pateikimg uZtikrinamas papildomas EFSA
dalyvavimas, kad pareiSkéjui biity zinomi taikytini reikalavimai, susij¢ su praSymy
suteikti leidimg turiniu, ir kad jis galéty jy laikytis. Taip patenkinami sektoriaus
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(ypa¢ MVI]) poreikiai gauti papildomg paramg rengiant prasyma suteikti leidima.
Tokiu biidu taip pat turéty biiti renkami tinkamesni ir i§samesni jrodymai, tad turéty
padidéti EFSA rizikos vertinimo proceso veiksmingumas. Tai padés pareiskéjams,
ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms, suprasti, kaip parengti praSymus suteikti
leidimg. EFSA nepriklausomumui nebus padaryta jokio poveikio, nes EFSA
teikiamos rekomendacijos susijusios tik su tuo, kurios nuostatos yra svarbios ir koks
yra privalomas nagrin¢jamo praSymo turinys. Be to, EFSA darbuotojai teiks
rekomendacijas nedalyvaujant mokslinéms grupéms. EFSA teikia rekomendacijas
skaidriai, nes jos skelbiamos.

Dél su priemonémis susijusiy naujoviy neturéty biiti jokio neigiamo poveikio tyrimy
patikimumui ir patvarumui. Kaip jau minéta, dél priemoniy susidaro nedidelé
papildoma nasta pareiSkéjams, nes ji susijusi tik su visais atvejais teikiamu
praneSimu apie uzsakytus tyrimus ir praneSimu apie planuojamus tyrimus tais
atvejais, kai prasSoma pratesti leidimo galiojima, atsizvelgiant j tai, kad galiojanciuose
teisés aktuose jau numatyta kartu su praSymu suteikti leidimg teikti informacijg apie
tyrimus. Galimas jmonés verslo strategijos atskleidimo poveikis praneSant apie
uzsakytus tyrimus dél naujos medziagos neutralizuotas, nes tokia informacija
skelbiama tik tuo atveju, kai skelbiami j atitinkamg praSyma suteikti leidimg itraukti
tyrimai, t. y. tuo metu, kai paskelbus tokius duomenis negali kilti pavojaus, kad bus
atskleista verslo strategija. Be to, taikant pasitlyme nustatyta konfidencialumo
rezimg numatoma, kad bet kokia informacija, kurig paskelbus bity atskleista
pareiskéjo verslo strategija, yra konfidenciali. Su inovacijomis susij¢s poveikis (kai
atskleidziama verslo strategija) néra reikSmingas praneSant apie planuojamus
tyrimus, kai praSoma pratesti leidimo galiojimg, nes medziaga jau Zinoma, o
pratesimo data nustatyta teisés aktuose. Taikant procediirg prie§ praSymo pateikima
bus sudaryta daugiau galimybiy MV] diegti inovacijas; ji vykdoma pareiskejo
prasymu, iSskyrus galiojimo pratgsimo atvejais, kurie yra ypatingi ir susij¢ tik su
nedaugeliu praSymu. Dél to teigiamos investicijos siekiant inovacijy nevirs
investicijomis siekiant apsiginti, nes priemonés susijusios tik su skaidrios
informacijos apie tyrimus teikimu, o pagal galiojanCius teisés aktus pareiskéjas jau
privalo tai daryti bet kuriuo atveju. Tikimasi, kad dél didesnio skaidrumo padidés
vartotojy pasitikéjimas, o tai naudinga skatinant inovacijas ir Sgjungos produkty
saugos pripazinima visame pasaulyje. Kaip paaiSkinta dél kiekvienos priemonés,
poveikis leidimo suteikimo laikui néra reikSmingas.

Apskritai visos Sios priemonés taip pat padés aktyviau jtraukti suinteresuotuosius
subjektus ] rizikos vertinimo sistemg ir taip uZztikrinti veiksmingesnj prane$§img apie
rizika.

Kalbant apie papildomas kontrolés priemones atliekant tyrimus, taikant dvi
siilomas priemones (audito ir (arba) kontrolés priemones, kurias vykdys Sajungos
inspektoriai, ir galimybe iSskirtinémis aplinkybémis uzsakyti ad hoc tyrimus siekiant
patikrinti jrodymus, kuriais EFSA vadovaujasi vertindama rizikg) bus papildomai
uztikrinama tyrimy, kuriais remdamasi EFSA atlieka rizikos vertinimg, kokybé¢ ir
objektyvumas, kartu nedarant poveikio inovacijoms, nes tai bus daroma tik tam
tikrais arba iSimtiniais atvejais.

Europos Komisijos atlickamas auditas: taip bus patikimiau garantuojama tyrimy, |
kuriuos EFSA atsizvelgia atlikdama rizikos vertinimg, kokybé, ypac susijusi su
rezultaty atkuriamumu. ISsprendziama problema, susijusi su veiklos, kurig valstybés

narés vykdo pagal EBPO susitarimus, dubliavimosi rizika, nes Komisijos audito
programa bus papildomos EBPO geros laboratorinés praktikos (GLP) audito
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programos, pagal kurias kiekvienos valstybés narés stebésenos institucija
audituojama kas 10 mety, ir ji bus su jomis koordinuojama. Problema, susijusi su tuo,
kad néra teisinio pagrindo atlikti ne Europos Sajungos Saliy stebésenos institucijy
audita, sprendZiama koordinuojant veikla su valstybémis narémis ir EBPO GLP
programomis ir siekiant sudaryti dviSalius tarptautinius susitarimus. Neigiamo
poveikio leidimo suteikimo procediry trukmei néra, nes veikla vykdoma
lygiagreciai. Su tuo susijusias ribotas sgnaudas prisiims Komisija.

Galimybé praSyti EFSA iSimtine tvarka uZsakyti tyrimus. Tai papildoma
priemoné, kai reikia patvirtinti mokslinius jrodymus, kuriais remiasi EFSA. Taip
uztikrinama, kad Sajungos lygmeniu biity galima imtis veiksmy, jeigu susiklosto
i§skirtinés aplinkybés, susijusios su dideliais prieStaravimais ar prieStaringais
rezultatais. Pavojus, kad §i priemoné bus naudojama neproporcingai uzsakant
nereikalingus tyrimus, néra didelis: procedirg pradeda Komisija, nes ji bus
finansuojama 1§ Sajungos biudzeto, ir tik iSskirtinémis aplinkybémis. Nekyla jokio
pavojaus, kad valdzios institucijos atsakys uz jrodymy dél EFSA vertinamos
medziagos saugos pateikimg, nes i§ principo vykstant rizikos vertinimo procesui
prievolé pateikti tokius jrodymus ir toliau tenka pramonei (pareiskéjams). Nekyla
jokio pavojaus, kad $i priemoné dubliuosis su faktiniais EFSA pajégumais uZsakyti
mokslinius tyrimus, biitinus, kad ji galéty vykdyti savo misija (BMT reglamento 32
straipsnis), nes §i priemoné turi biiti laikoma rizikos valdymo priemone.

Svarstytos alternatyvos.

Galimybe¢, kad valstybés narés iSskirtinémis aplinkybémis praSyty EFSA uZsakyti
tyrimus, ir galimybé, kad EFSA uzsakyty tokius tyrimus savo iniciatyva, galiausiai
nebuvo pasirinktos dél proporcingumo sumetimy (susijusiy su vieSuoju
finansavimu), bet taip pat todél, kad EFSA ir valstybés narés jau gali pranesti
Komisijai apie konkrecias priezastis, dél kuriy nori pasinaudoti biitent Sia priemone.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Kaip paskelbta komunikate dél Europos pilieciy iniciatyvos ,,Uzdrausti glifosata ir
apsaugoti zmones ir aplinka nuo toksiSky pesticidy®, Siuo pasitilymu i§ dalies
perziirimas BMT reglamentas (ir kitos toje sistemoje patvirtintos priemonés)
siekiant padidinti rizikos vertinimo skaidrumg, EFSA atliekant rizikos vertinima
naudojamy tyrimy, praneSimo apie rizikg ir EFSA valdymo patikimuma,
objektyvumg ir nepriklausomumg. Kadangi tai galiojancio teisés akto, kuriam
taikoma Komisijos Reglamentavimo kokybés ir rezultaty programa REFIT, perziiira,
Komisija vertino galimybes supaprastinti ir sumazinti nastg. Atsizvelgiant i tikslinj
perzitiros pobidj sutelkiant démesj j skaidruma, pagrindinis supaprastinimo aspektas
susijes su rekomendacijy teikimu prie§ pateikiant prasyma siekiant paremti
pareiskéjus, visy pirma MV], kad jie geriau suprasty praSymy turinio specifikacijas.

Kiti supaprastinimo aspektai susij¢ su konfidencialumo taisykliy derinimu jvairiuose
sektoriuose nuspéjamumo poziliriu nustatant panasias pirmines sglygas visiems
pramonei atstovaujantiems pareiSkéjams.

Kalbant apie skaidrumg, numatomomis priemonémis (t.y. atskleidziant
nekonfidencialius duomenis savo iniciatyva, sukuriant uzsakyty tyrimy registra,
savanoriskai dalyvaujant procediiroje prie§ praSymo pateikimg, teikiant iSankstinj
pranesima apie planuojamus tyrimus ir rekomendacijas, kai prasoma pratesti leidimo
galiojima, konsultuojantis su treciosiomis Salimis dél pateikty tyrimy) sukuriama
patvari sistema, kuri yra proporcinga tikslui padidinti pilieciy pasitikéjima sistemos
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skaidrumu. Komisija nejzvelgia galimybiy supaprastinti arba sumazinti Siy etapy
skaiCiy, nes tai galéty turéti neigiamg poveikj ne tik sistemos skaidrumo suvokimui,
bet ir siekiui uztikrinti, kad EFSA vertinti pateikiami jrodymai biity iSsams.

o Pagrindinés teisés

Norint nustatyti, kokiu atskleidimo lygiu uZtikrinama tinkama pusiausvyra, viesasis
interesas uztikrinti didesnj rizikos vertinimo proceso skaidrumg palyginamas su
atitinkamais komerciniais interesais. Tai reiSkia, kad reikia atsizvelgti | bendruosius
BMT reglamento tikslus, t.y. i aukSta zmoniy sveikatos ir vartotojy interesy
apsaugos lygj ir veiksminga vidaus rinkos veikimg. Tam pasitlyme sudarytas
tarpsektorinis informacijos, kurig atskleidus galima laikyti, kad atitinkamiems
komerciniams interesams daroma didelé Zala, ir kurios dél to nederéty atskleisti
visuomenei, sgrasas. Pasililyme taip pat nustatyta, kad asmens duomenis reikia
apsaugoti atsizvelgiant ] taikytinus Sajungos teisés aktus dél tokiy duomeny
tvarkymo.

POVEIKIS BIUDZETUI

Pagrindinis pasitlymo tikslas — uztikrinti, kad tyrimai, kuriais remiantis vertinama
rizika, biity skaidresni ir patenkinti visuomenés reikalavimus sukurti skaidresnj ir
nepriklausomg rizikos vertinimo procesa ir uztikrinti veiksmingesnj pranesima apie
rizikg. Stiprinant EFSA valdymg ir tvariau vertinant rizikg bus uztikrinama, kad
EFSA ir toliau atliks pagrindinj vaidmen] Sajungos maisto saugos sistemoje, gins
Sajungos pilieciy sveikatg ir gerove ir padés kurti naujoviska ir konkurencinga
Sajungos zemés iikio maisto produkty pramong.

Siekdama spresti Siuos klausimus Komisija parengé iSsamy plataus uzmojo
pasiiilyma, kuriam jgyvendinti reikia gerokai padidinti EFSA turimus isteklius, kad ji
galéty vykdyti dabartines ir naujai sitilomas pareigas.

Valstybés narés, kurios teiks EFSA ekspertus, taip pat turi gauti didesng
kompensacija.

KITI ELEMENTAI
. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Atliekant BMT tinkamumo patikra taip pat paaiSkéjo, kad reikia sukurti i§samesng
Sajungos maistui skirty teisés akty jgyvendinimo stebésenos sistema, kad politikos
formuotojai ir visuomené¢ turéty patikimesniy duomeny ir irodymy ir galéty
reguliariai vertinti atitinkamg poveikj. Nustatyta, kad Sig problemg reikéty spresti
rengiant politikg ateityje, pavyzdziui, geriau koordinuotai taikant galiojancius
ataskaity teikimo reikalavimus. Nors i§ principo Reglamento (EB) Nr. 178/2002
perzilira buty galima panaudoti kaip galimybe¢ sukurti i§samesn¢ Sajungos maistui
skirty teisés akty jgyvendinimo stebésenos sistema, tiksliné §io pasiiilymo taikymo
sritis pernelyg ribota, kad i jg biity galima jtraukti tokios sistemos sukiirima.

Numatytos pereinamojo laikotarpio priemonés. Siame pasiiilyme numatyta reguliari
iSsami agentiiros perziiira, kurig pagal Bendraji poziiirj i decentralizuotas agenturas
turéty uzsakyti Komisija.

J ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas
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1)  Pasiilymu uZtikrinama, kad mokslininkai ir pilieiai gauty pagrindine su
sauga susijusig informacija, kuria EFSA vertina ankstyvajame rizikos
vertinimo etape. Visy pirma, naujosiose nuostatose numatyta, kad gavusi visus
patvirtinamuosius duomenis ir informacija, susijusig su prasymais suteikti leidima,
EFSA turi juos skelbti (nes prasymai bus teikiami tiesiogiai EFSA arba juos EFSA
persiys valstybés narés ar Komisija), jskaitant papildomg informacija, iSskyrus
tinkamai pagrijsta konfidencialia informacija. Siuo pozZifriu pasililyme numatyta,
kokio pobiidzio informacija laikytina konfidencialia. Skaidrumo nuostatomis néra
pazeidziamos jokios intelektinés nuosavybés teisés ir duomeny iSimtinumo
nuostatos, jtvirtintos Sajungos sektoriy maistui skirtuose teisés aktuose. Taip pat
sukuriamas procesas, kurio reikia laikytis tvarkant konfidencialumo prasymus.

2)  Tai padés padidinti pilieCiy pasitikéjimg moksliniy tyrimy patikimumu ir
ilgainiui pasitikéjima Sajungos rizikos vertinimo sistema. Pasitilyme bus
numatyta eilé priemoniy, kuriomis uZztikrinama, kad EFSA galéty naudoti kuo
iSsamesnius svarbius mokslinius jrodymus, susijusius su prasymu suteikti leidima, ir
kad bty padidintos tyrimy, kuriuos EFSA naudoja vertindama rizika, patikimumo,
objektyvumo ir nepriklausomumo garantijos. Pirma, bus sukurtas EFSA tvarkomas
Sajungos uZsakyty tyrimy registras dél medziagy, kurioms taikoma leidimy
suteikimo pagal maistui skirtus teisés aktus sistema. Jgyvendinant antrajg priemone
bus sukurta procediira prie§ pateikiant praSyma, kuriai vykstant EFSA teiks
pareiskéjui rekomendacijas (nenagrinédama tyrimo struktiiros), kurios bus
skelbiamos vieSai. Kai praSoma pratesti leidimo galiojima, pagal procediira pries
prasymo pateikimg numatoma, kad apie potencialaus pareiskéjo planuojamus tyrimus
reikés pranesSti EFSA ir jvykus vieSoms konsultacijoms dél tokiy planuojamy tyrimy
Tarnyba sistemingai teiks pareiskéjams rekomendacijas. Pagal treiaja priemong
numatoma, kad pateikiant praSyma suteikti leidima, kai pagal naujasias skaidrumo
nuostatas paskelbti visi tyrimai, pradedamos konsultacijos su treciosiomis Salimis
siekiant nustatyti, ar yra kokiy nors kity svarbiy moksliniy duomeny arba tyrimy.
Pagal ketvirtaja priemon¢ numatomos Komisijos inspektoriy taikomos kontrolés ir
audito priemonés, susijusios su tyrimais. Galiausiai pasiiilyme numatoma galimybé
Komisijai iSskirtinémis aplinkybémis (t.y. prieStaringais atvejais) prasyti EFSA
uzsakyti tyrimus siekiant gauti leidima.

3)  Aktyvesnis valstybiy nariy jtraukimas | EFSA valdymo struktira ir
moksliniy grupiy veikla taip palaikant ilgalaiki EFSA rizikos vertinimo
tvaruma nekenkiant jos nepriklausomumui. Taip jtraukiant | procesus visy
valstybiy nariy atstovus EFSA valdanCiosios tarybos sudétis suderinama su
Bendruoju pozitriu dél decentralizuoty agentury. Taip pat bus atsizvelgta 1 BMT
tinkamumo patikros i§vadas, susijusias su nustatytais EFSA kylanciais sunkumais dél
pajégumy iSlaikyti auksto lygio moksling kompetencija aktyviau jtraukiant valstybes
nares ] grupiy nariy skyrimo procesa. Pasitilymu atsizvelgiama j EFSA poreikius,
susijusius su nepriklausomumu, kompetencija ir ekspertinémis Ziniomis jvairiose
srityse. Visy pirma, bus ir toliau taikomi galiojantys griezti nepriklausomumo
kriterijai ir pagal tam tikras nuostatas valstybés narés turés sukurti konkrecias
priemones, kuriomis biity uztikrinama, kad ekspertai turéty konkrecias galimybes
veikti nepriklausomai, kaip reikalaujama pagal §j pasitlyma. Pasitlyme taip pat
numatyta, kaip geriau organizuoti grupiy darba.

4)  Gerinti prane§ima apie rizika tarp Komisijos, EFSA, valstybiy nariy ir
visuomenés bei suinteresuotyju subjekty. Sitiloma teisés aktuose nustatyti tikslus
ir bendruosius principus, susijusius su praneSimu apie rizika, atsizvelgiant |
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atitinkamas rizikos vertintojy ir valdytojy uZzduotis pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 40 straipsnj ir, remiantis tais tikslais ir bendraisiais principais, parengti
bendrajj pranesimo apie rizika plang (toliau — bendrasis planas). Bendrajame plane
turéty buti nustatyti pagrindiniai veiksmai, j kuriuos reikia atsizvelgti svarstant
reikiama praneSimo veiksmy tipg ir lygj, ir uztikrinti atitinkamy pranesimo apie
rizikg iniciatyvy priemones bei kanalus, atsizvelgiant i svarbias tikslines adresaty
grupes; taip pat siekiama sukurti tinkamus mechanizmus, kad buty uZztikrinamas
nuoseklus pranesimas apie rizika.

Sitloma jgalioti Komisija parengti tokj bendrajj plang Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 tikslais priimant deleguotuosius aktus.

Imdamasi teisiniy priemoniy, Komisija ir toliau rems maisto sauga jgyvendindama
savo moksliniy tyrimy inovacijy politikg ir padés stiprinti maisto saugos moksliniy
tyrimy ir inovacijy veiklos koordinavima, bendradarbiavimg ir sanglauda Sajungoje
ir valstybése narése, ypac kai rengs busimg devintaja Europos moksliniy tyrimy ir
inovacijy bendraja programa.
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2018/0088 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto grandinéje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i§ dalies
kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 [dél bendruyju maistui skirty teisés akty], Direktyva
2001/18/EB [dél genetiSkai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka],
Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 [dél genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary], Reglamentas
(EB) Nr. 1831/2003 [dél pasary priedu], Reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 [dél kvapiuju
rikymo medZiagy], Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 [dél medZiagy, skirty liestis su maistu],
Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 [dél maisto priedy, fermenty ir kvapiyjuy medZziagy leidimy
suteikimo procediiros], Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 [d¢él augaly apsaugos produkty] ir
Reglamentas (ES) 2015/2283 [dél naujy maisto produktu]

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 43 ir 114 straipsnius ir 168
straipsnio 4 dalies b punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone'®,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone !,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 178/2002%° nustatyti maistui skirty
teisés akty bendrieji principai ir reikalavimai siekiant sukurti bendrg maistui skirty teisés
akty priemoniy pagrinda Sajungos ir valstybiy nariy lygmenimis. Be kita ko, numatyta, kad
maistui skirti teisés aktai turi buti grindziami rizikos analize, nebent tai nesiderinty su
aplinkybémis arba neatitikty priemonés pobiidzio;

2) Reglamente (EB) Nr. 178/2002 ,rizikos analizé* apibrézta kaip procesas, susidedantis i$
trijy tarpusavyje susijusiy daliy: rizikos vertinimo, rizikos valdymo ir praneSimo apie rizika.
Kad rizika bty vertinama Sgjungos lygmeniu, jsteigiama Europos maisto saugos tarnyba
(toliau — Tarnyba), kuri bus atsakinga Sajungos rizikos vertinimo jstaiga su maisto ir pasary
sauga susijusiais klausimais. PraneSimas apie rizikg yra itin svarbi rizikos analizés proceso

dalis;
18 OLC,,p..
19 OLC,,p..

2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty
teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnybg ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediiras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

vertinant Reglamentg (EB) Nr. 178/2002%' (atliekant bendryjy maistui skirty teisés akty
tinkamumo patikrg) nustatyta, kad praneSimas apie rizikg apskritai néra laikomas
pakankamai veiksmingu ir tai daro poveikj vartotojy pasitikéjimui rizikos analizés proceso
rezultatais;

todel bitina uztikrinti i§samy ir nuosekly praneSimo apie rizika procesa atliekant rizikos
analizg, dalyvaujant Sgjungos ir nacionaliniams rizikos vertintojams ir rizikos valdytojams.
Tas procesas turéty vykti kartu surengiant atvirg visy suinteresuotyjy subjekty dialoga
siekiant uztikrinti rizikos analizés proceso darnuma ir nuosekluma;

ypac reikéty siekti nuosekliai, tinkamai ir laiku paaiSkinti ne tik pacias rizikos vertinimo
iSvadas, bet ir tai, kaip jos naudojamos siekiant padéti priimti pagrjstus rizikos valdymo
sprendimus, kartu su kitais tinkamais veiksniais, kai reikia;

tam biitina nustatyti bendruosius tikslus ir praneSimo apie rizika principus, atsizvelgiant j
atitinkamas rizikos vertintojy ir valdytojy funkcijas;

remiantis tais bendraisiais tikslais ir principais turéty buti parengtas bendrasis praneSimo
apie rizika planas glaudziai bendradarbiaujant su Tarnyba ir valstybémis narémis ir po
atitinkamy vieSy konsultacijy;

bendrajame plane turéty buti nustatyti pagrindiniai veiksniai, ] kuriuos reikia atsizvelgti
svarstant praneSimo apie rizikg veiksmus, kaip antai jvairiy lygiy rizika, rizikos pobudis ir
galimas poveikis visuomenés sveikatai, kg rizika tiesiogiai arba netiesiogiai veikia, rizikos
poveikio lygiai, galimybé kontroliuoti rizikg ir kiti veiksniai, darantys poveikj rizikos
suvokimui, jskaitant skubumo lygj, taip pat taikytina teisés akty sistema ir atitinkamos
rinkos aplinkybés. Bendrajame plane taip pat turéty biiti nustatytos priemonés ir kanalai,
kuriais reikia naudotis, ir turéty buti sukurti tinkami mechanizmai nuosekliam praneSimui
apie rizikg uztikrinti;

esant skaidriam rizikos vertinimo procesui vartotojy ir placiosios visuomenés akyse Tarnyba
igyja didesn] teisetuma jai jgyvendinant jos misija, padidéja jy pasitikéjimas jos darbu ir
uztikrinama, kad Tarnyba biity labiau atskaitinga Sajungos pilieCiams demokratinéje
sistemoje. Todél biitina palaikyti placiosios visuomenés ir kity suinteresuotyjy Saliy
pasitikéjimg rizikos analizés procesu, kuriuo grindziami Sgjungos maistui skirti teisé€s aktai,
ir, visy pirma, rizikos vertinimu, jskaitant Tarnybos organizavimg ir nepriklausomumga bei
skaidruma;

reikéty suderinti Tarnybos valdanCiosios tarybos sudéti su Bendruoju pozitriu i
decentralizuotas agenturas, kaip numatyta 2012 m. Europos Parlamento, Europos Sajungos
Tarybos ir Europos Komisijos bendrame pareiskime dél decentralizuoty agentiiry??;

1§ patirties Zinoma, kad Tarnybos valdanciosios tarybos vaidmuo pirmiausia susijes su
administraciniais ir finansy aspektais ir nedaro poveikio Tarnybos vykdomo mokslinio
darbo nepriklausomumui. Tod¢l j Tarnybos valdanciajg tarybg galima jtraukti visy valstybiy
nariy atstovus, kartu numatant, kad tie atstovai turéty turéti patirties, visy pirma, rizikos
vertinimo srityje;

Administraciné valdyba turi buti iSrinkta tokiu biidu, kad uztikrinty valstybiy nariy, Europos
Parlamento ir Komisijos atstovy auksS¢iausius kompetencijos standartus ir placig patirt]
atitinkamose srityse;

21

22

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas ,,Bendryjy maisto produktams skirty teisés akty (Reglamento (EB)
Nr. 178/2002) REFIT vertinimas*, SWD (2018)38 final, 2018 1 15.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement _and_common_approach 2012 _It.pdf.
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

atlikus bendryjy maistui skirty teisés akty tinkamumo patikrg paaiskéjo, kad yra tam tikry
trukumy, susijusiy su ilgalaikiu Tarnybos gebéjimu palaikyti auksto lygio kompetencija.
Visy pirma, sumazéjo kandidaty, teikianciy praSymus dél narystés mokslinése grupése,
skaiCius. Taigi sistemg reikéty stiprinti, o valstybés narés turéty atlikti aktyvesnj vaidmenj
uztikrinant, kad biity suburta pakankama eksperty grupe, kad bity tenkinami Sajungos
rizikos vertinimo sistemos poreikiai, susij¢ su aukSto lygio moksline kompetencija,
nepriklausomumu ir ekspertinémis Ziniomis jvairiose srityse;

siekiant uztikrinti rizikos vertinimo nepriklausomuma nuo rizikos valdymo ir kity interesy
Sajungos lygmeniu, valstybéms naréms pasiiilant moksliniy grupiy narius, Tarnybos
vykdomajam direktoriui juos atrenkant ir Tarnybos Valdanciajai tarybai juos paskiriant
turéty buti laikomasi griezty kriterijy uztikrinant eksperty kompetencija ir nepriklausomumag
ir kartu kiekvienai grupei butinas ekspertines Zinias jvairiose srityse. Siuo tikslu taip pat
svarbu, kad vykdomasis direktorius, kuris turi ginti EFSA interesus ir, visy pirma, eksperty
nepriklausomumg, dalyvauty atrenkant ir paskiriant mokslo sri¢iy specialistus. Taip pat
reikéty imtis papildomy priemoniy siekiant uztikrinti, kad mokslo sri¢iy specialistai turéty
galimybe veikti nepriklausomai;

itin svarbu uztikrinti veiksmingg Tarnybos veiklg ir didinti jos kompetencijos tvarumg. Tam
butina didinti Tarnybos ir valstybiy nariy paramg Tarnybos mokslinéms grupéms. Visy
pirma, Tarnyba turéty organizuoti parengiamajj darba, kuris padéty grupéms vykdyti jy
darba, be kita ko, prasant Tarnybos darbuotojy arba nacionaliniy moksliniy organizacijy,
bendradarbiaujanc¢iy su Tarnyba, rengti preliminarias mokslines nuomones, kurias véliau
perziliréty ir tvirtinty grupés;

leidimo suteikimo procediiros grindziamos principu, kad butent pareiskéjas turi jrodyti, kad
remiantis turimomis mokslo Ziniomis leidimo suteikimo procediros dalykas atitinka
Sajungos saugos reikalavimus. Sis principas grindziamas prielaida, kad visuomenés sveikata
apsaugoma geriau, jeigu ne valdzios institucijos ijrodo, kad tam tikras produktas yra
nesaugus, kad galéty uzdrausti teikti jj rinkai, o biitent pareiskéjas jpareigojamas jrodyti, kad
tas produktas yra saugus prie§ pateikdamas ji rinkai. Be to, vieSosios 1éSos neturéty biti
naudojamos brangiems tyrimams, kurie galiausiai padés jmonéms pateikti produktg rinkai,
uzsakyti. Laikantis $io principo ir taikytiny reglamentavimo reikalavimy, pagrisdami savo
praSymus suteikti leidimg pagal Sajungos sektoriy maistui skirtus teisés aktus pareiskejai
turi pateikti svarbius tyrimus, jskaitant bandymus, kad jrodyty produkto saugg ir tam tikrais
atvejais veiksminguma;

parengtos nuostatos dél praSymy suteikti leidimg turinio. Svarbu, kad Tarnybai rizikai
jvertinti teikiamas praSymas suteikti leidimg atitikty taikytinas specifikacijas siekiant
uztikrinti, kad Tarnyba atlikty itin kokybiSka rizikos vertinima. Pareisk¢jai, ypa¢ mazosios ir
vidutinés jmongs, ne visada aiSkiai supranta tas specifikacijas. Todél biity naudinga, jeigu
potencialiems pareiskéjams paprasius Tarnyba teikty jiems rekomendacijas dél taikytiny
taisykliy ir privalomo prasymo suteikti leidimg turinio pries oficialiai pateikiant tg praSyma,
nenagriné¢jant teikiamy tyrimy struktiiros, nes uz tai ir toliau atsako pareiSkéjas. Siekiant
uztikrinti Sio proceso skaidrumg Tarnybos rekomendacijos turéty biiti skelbiamos viesai;

Tarnybai turéty buti zinomas visy tyrimy, kuriuos pareiskéjas atliko planuodamas ateityje
teikti praSyma suteikti leidimg pagal Sgjungos maistui skirtus teisés aktus, dalykas. Tam
biitina ir tinkama, kad tyrimus uZsakantys verslo veiklos vykdytojai ir juos atliekancios
laboratorijos apie tuos tyrimus juos uzsakant pranesty Tarnybai. Pagal taikytinas skaidrumo
taisykles informacija apie tyrimus, apie kuriuos praneSama, turéty biiti skelbiama viesai tik
po to, kai paskelbtas atitinkamas prasymas suteikti leidima;

jeigu pateikiamas praSymas pratgsti leidimo galiojima, leidziama naudoti medziaga ar
produktas jau kelerius metus yra rinkoje. Taigi jau yra su ta medziaga ar produktu susijusios
patirties ir ziniy. Vadinasi, apie tyrimus, kuriais planuojama pagristi praSymus pratesti
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

leidimo galiojimg, pareiSkéjas turéty pranesti Tarnybai ir jvykus konsultacijoms su
treciosiomis Salimis dél tokiy planuojamy tyrimy Tarnyba, atsizvelgdama j gautas pastabas,
sistemingai teikia pareiSkéjams rekomendacijas dél numatomy pateikti praSymy pratesti
galiojima turinio;

visuomenei kyla tam tikry abejoniy dél Tarnybos vertinimo nagrin¢jant praSymus suteikti
leidima, kai i§ esmés remiamasi pramonés atliktais tyrimais. Tarnyba jau atlieka paieska
mokslingje literatiiroje, kad galéty apsvarstyti kitus duomenis ir tyrimus, kuriy yra dél jai
vertinti pateikto dalyko. Siekiant papildomai uztikrinti, kad Tarnyba galéty susipazinti su
visais svarbiais moksliniais duomenimis ir tyrimais, kuriy yra dél leidimo suteikimo
procediiros dalyko, reikia numatyti konsultacijas su treciosiomis Salimis siekiant nustatyti, ar
yra kity svarbiy moksliniy duomeny ar tyrimy. Siekiant padidinti konsultacijy
veiksminguma, pagal Siame reglamente jtvirtintas skaidrumo taisykles konsultacijos turéty
vykti paskelbus pramonés atstovy pateiktus tyrimus, jtrauktus i praS§ymga suteikti leidima;

tyrimai, jskaitant bandymus, kuriuos pateikia verslo veiklos vykdytojai siekdami pagrjsti
savo praSymus suteikti leidima pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus, paprastai atitinka
tarptautiniu lygmeniu pripazintus principus, kuriais sukuriamas vienodas jy kokybés
pagrindas, visy pirma, susijes su rezultaty atkuriamumu. Taciau tam tikrais atvejais gali kilti
taikytiny standarty laikymosi problemy, tad tokiam laikymuisi patikrinti jdiegtos
nacionalinés sistemos. Reikéty numatyti papildomas garantijas, kad placioji visuomené biity
tikra del tyrimy kokybés ir kad buty sukurta iSsamesné audito sistema, kurig taikydama
Komisija patvirtinty valstybiy nariy taikomas kontrolés priemones, susijusias su ty principy
igyvendinimu tyrimus ir bandymus atliekanc¢iose laboratorijose;

maisto sauga yra opus klausimas, kuris itin riipi visiems Sajungos pilieiams. Laikantis
principo, kad biitent pramoné turi jrodyti Sajungos reikalavimy laikymasi, svarbu sukurti
papildoma patvirtinimo priemong¢ siekiant aptarti konkrecius didelés visuomeninés svarbos
atvejus, kai saugos klausimais yra priestaringy nuomoniy, t. y. uzsakyti papildomus tyrimus
siekiant patvirtinti rizikai vertinti naudojamus jrodymus. Atsizvelgiant j tai, kad tai bus
finansuojama 1§ Sagjungos biudzeto ir kad tokios iSimtinés patvirtinimo priemonés
naudojimas turéty biiti proporcingas, tokius patvirtinamuosius tyrimus turéty uzsakyti
Komisija. Deréty atsizvelgti ] tai, kad tam tikrais atvejais uzsakomy tyrimy taikymo sritis
turéty biiti platesné nei nagrin€¢jamy jrodymy (pavyzdziui, kai paaiskéja, kad yra naujy
moksliniy poky¢iy);

atlikus bendryjy maistui skirty teisés akty tinkamumo patikra paaisSkéjo, kad, nors Tarnyba
padaré gana didel¢ pazanga skaidrumo srityje, rizikos vertinimo procesas, ypa¢ vykdant su
zemés ukio maisto produkty grandine susijusig leidimo suteikimo procediirg, ne visada
laikomas visiSkai skaidriu. Taip i§ dalies yra del skirtingy skaidrumo ir konfidencialumo
taisykliy, nustatyty ne tik Reglamente (EB) Nr. 178/2002, bet ir kituose Sgjungos teisés
aktuose Zemés ukio maisto produkty grandinés srityje. Jy sgveika gali padaryti poveikj
rizikos vertinimo priimtinumui plac¢iajai visuomenei;

Europos pilieCiy iniciatyvoje ,,Uzdrausti glifosata ir apsaugoti zmones ir aplinka nuo
toksisky pesticidy* taip pat patvirtinami nuoggstavimai dé¢l skaidrumo, susije¢ su tyrimais,
kuriuos pramoné uzsako ir pateikia kartu su pradymu suteikti leidimg**;

tod¢él butina aktyviai didinti rizikos vertinimo proceso skaidrumg. Reikéty uztikrinti
galimybe visuomenei susipazinti su visais moksliniais duomenimis ir informacija, teikiamag
siekiant pagrjsti praSymus suteikti leidimg pagal Sgjungos maistui skirtus teisés aktus ir
kitus praSymus pateikti mokslinius duomenis kuo ankstesniame rizikos vertinimo proceso

23

Komisijos komunikatas dél Europos pilie¢iy iniciatyvos ,,Uzdrausti glifosata ir apsaugoti zmones ir aplinka
nuo toksisky pesticidy®, C(2017) 8414 final.
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26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

etape. Taciau tas procesas neturéty pazeisti galiojanc¢iy intelektinés nuosavybés teisiy arba
bet kokiy Sajungos maistui skirty teisés akty nuostaty, kuriomis apsaugomos novatoriy
padarytos investicijos renkant informacija ir duomenis, kuriais siekiama pagrjsti atitinkamus
prasymus suteikti leidima;

kai Tarnybos prasoma pateikti nuomone dél patvirtinimo procediiry pagal Sajungos maistui
skirtus teisés aktus ir atsizvelgiant j jos prievole uztikrinti galimybe visuomenei susipazinti
su visa patvirtinamaja informacija apie mokslinés veiklos rezultatus, Tarnyba turéty vertinti
konfidencialumo prasymus;

siekiant nustatyti, kokiu lygmeniu atskleidziant informacija wuztikrinama tinkama
pusiausvyra, atitinkamas visuomenés teises ] rizikos vertinimo proceso skaidruma reikéty
derinti su komerciniy pareiSkéjy teisémis, atsizvelgiant | Reglamento (EB) Nr. 178/2002
tikslus;

atitinkamai, laikantis Sajungos maistui skirtuose teisés aktuose numatyty procediiry,
susijusiy su prasymais suteikti leidimg, i§ jau turimos patirties matyti, kad tam tikra
informacija paprastai laikoma slapta ir turéty likti konfidenciali vykdant jvairias sektoriy
leidimo suteikimo procediiras. Reglamente (EB) Nr. 178/2002 reikéty sudaryti horizontalyjj
informacijos, kurig atskleidus gali biiti padaryta didelé Zala komerciniams interesams ir
kurios dél to nereikéty atskleisti visuomenei, sgrasSa (toliau — bendrasis konfidencialios
informacijos saraSas). Tokig informacijg reikéty atskleisti tik labai retais atvejais ir
iSskirtinémis aplinkybémis, susijusiomis su numatomu poveikiu sveikatai ir skubia butinybe
apsaugoti zmoniy sveikata, gyviny sveikatg ar aplinka;

dél aiskumo ir siekiant padidinti teisinj sauguma biitina nustatyti konkre¢ius procediirinius
reikalavimus, kuriy reikia laikytis tvarkant informacijos praSyma, teikiama pagal Sajungos
maistui skirtus teisés aktus vykdant leidimo suteikimo procediiras, kad tokia informacija
bty tvarkoma konfidencialiai;

taip pat biitina nustatyti konkrecius reikalavimus dél asmens duomeny apsaugos siekiant
uztikrinti rizikos vertinimo proceso skaidruma, atsizvelgiant j Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 45/2001%* ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 2016/679%. Taigi pagal §j reglamenta neturéty biiti skelbiami jokie asmens duomenys,
nebent tai biity biitina ir proporcinga siekiant uZztikrinti rizikos vertinimo proceso skaidruma,
nepriklausomuma ir patikimuma, kartu uzkertant kelig interesy konfliktams;

didesnio skaidrumo tikslais ir siekiant uztikrinti, kad Tarnybos gaunami praSymai paskelbti
mokslinio darbo rezultatus biity tvarkomi veiksmingai, reikéty sukurti standartinius
duomeny formatus ir programinés jrangos paketus. Siekiant uztikrinti vienodas Reglamento
(EB) Nr. 178/2002 jgyvendinimo salygas dél standartiniy duomeny formaty ir programinés
jrangos pakety, Komisijai turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais
turéty biiti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 182/20117%;

atsizvelgiant | tai, kad Tarnyba turi saugoti mokslinius duomenis, jskaitant konfidencialius ir
asmens duomenis, butina uztikrinti, kad jie blity saugomi uztikrinant auksta saugumo lygj;

24

25

26

2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OL L 8§,
2001112, p. 1).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos
valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés
ir bendrieji principai (OL L 55,2011 2 28, p. 13).
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33)

34)

35)

36)

be to, siekiant jvertinti jvairiy Tarnybai taikomy nuostaty veiksminguma ir efektyvuma taip
pat reikéty numatyti Komisijos atliekama Tarnybos vertinimg pagal Bendrajj poziiirj j
decentralizuotas agentiiras. Atliekant vertinima, visy pirma, turéty biiti perzitirimos Mokslo
komiteto ir moksliniy grupiy nariy atrankos procediros vertinant jy skaidruma, islaidy
efektyvuma ir tinkamumg siekiant uztikrinti nepriklausomumg ir kompetencijg ir uzkirsti
kelig interesy konfliktams;

siekiant uztikrinti siillomy Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimy nuosekluma, reikéty i§
dalies pakeisti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/18/EB?’, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1829/2003%%, Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1831/2003%, Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 2065/20032°, Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1935/20043!, Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1331/2008°2, Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1107/2009%* ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 2015/2283%* nuostatas dél galimybés visuomenei susipazinti su informacija ir
konfidencialios informacijos apsaugos;

siekiant uztikrinti rizikos vertinimo proceso skaidrumg taip pat biitina iSplésti Reglamento
(EB) Nr. 178/2002 taikymo sritj, kuri §iuo metu susijusi tik su maistui skirtais teisés aktais,
kad j ja taip pat patekty praSymai suteikti leidima pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél
paSary priedy, Reglamentg (EB) Nr. 1935/2004 dél medziagy, skirty liestis su maistu, ir
Reglamenta (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty;

siekiant uZztikrinti, kad bty atsizvelgiama | sektoriaus ypatumus, susijusius su
konfidencialia informacija, atitinkamas visuomenés teises ] rizikos vertinimo proceso
skaidrumg, jskaitant teises pagal Orhuso konvencija®, reikéty derinti su komerciniy
pareiskéjy teisémis, atsizvelgiant | konkrecius Sajungos sektoriy teisés akty tikslus ir jgyta
patirti. Be to, reikia i§ dalies pakeisti Direktyva 2001/18/EB, Reglamenta (EB)
Nr. 1829/2003, Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003, Reglamenta (EB) Nr. 1935/2004 ir
Reglamentg (EB) Nr. 1107/2009 siekiant nustatyti papildomg konfidencialig informacijg, be
numatytosios Reglamente (EB) Nr. 178/2002;
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33

34

35

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

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

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

2003 m. lapkri¢io 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 dél kvapiyjy rikymo
medziagy, naudojamy arba skirty naudoti maisto produktuose arba jy pavirSiuje (OL L 309, 2003 11 26, p. 1).
2004 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 dél zaliavy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, ir panaikinantis Direktyvas 80/590/EEB ir 89/109/EEB (OL L 338, 2004 11 13, p. 4).
2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1331/2008, nustatantis maisto
priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediirg (OL L 354, 2008 12 31, p. 1).

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

2015 m. lapkri¢io 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)2015/2283 dél naujy maisto
produkty, i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001
(OL L 327,201512 11, p. 1).

2006 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1367/2006 dél Orhuso konvencijos
dél teisés gauti informacija, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis | teismus
aplinkosaugos klausimais nuostaty taikymo Bendrijos institucijoms ir organams (OL L 264, 2006 9 25, p. 13).
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37)  siekiant toliau stiprinti rizikos vertintojy ir rizikos valdytojy rySj Sajungos ir nacionaliniu
lygmenimis ir didinti praneSimo apie rizikg darnumg ir nuosekluma, Komisijai reikéty
suteikti jgaliojimus priimti teisés aktus pagal Sutarties 290 straipsnj kad ji galéty priimti
bendrgji plang praneSimo apie rizikg srityje su zemés ukio maisto produkty grandine
susijusiais klausimais. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbag Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad Sios konsultacijos vykty vadovaujantis 2016 m.
balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dé¢l geresnés teisékiiros nustatytais principais.
Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes dalyvauti atlickant su deleguotaisiais
aktais susijusj parengiamajj darba, Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna
tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama
galimybe¢ dalyvauti Komisijos eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais
susijusj parengiamajj darba, posédziuose;

38)  siekiant sudaryti galimybe Tarnybai ir verslo veiklos vykdytojams prisitaikyti prie naujyjy
reikalavimy uztikrinant, kad Tarnybos veikla ir toliau vykty sklandziai, butina numatyti Sio
reglamento taikymo pereinamojo laikotarpio priemones;

39)  kadangi Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy nariy paskyrimas priklauso nuo naujosios
Valdanciosios tarybos sudéties ijsigaliojimo, biitina numatyti konkrecias pereinamojo
laikotarpio nuostatas, pagal kurias galima pratesti dabarting Mokslo komiteto ir moksliniy
grupiy nariy kadencija;

40)  vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 45/20013¢ 28 straipsnio 2
dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, kuris
pateiké nuomong [...],

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 1§ dalies kei¢iamas taip:
1) IT skyriuje jterpiamas 1a SKIRSNIS:
,»la SKIRSNIS
PRANESIMAS APIE RIZIKA
8a straipsnis
Pranesimo apie rizika tikslai

PraneSant apie rizikg siekiama toliau iSvardyty tiksly, atsizvelgiant j atitinkamas rizikos
vertintojy ir rizikos valdytojy funkcijas:

a)  skatinti konkre¢iy nagrin¢jamy klausimy suvokimg ir supratimg visame rizikos
analizés procese;

b)  skatinti nuoseklumg ir skaidruma formuluojant rizikos valdymo rekomendacijas;
c)  sukurti patikima pagrindg rizikos valdymo sprendimams suprasti;

d) padéti visuomenei suprasti rizikos analizés procesa, kad ji labiau pasitikéty jo
rezultatais;

e)  skatinti tinkamg visy suinteresuotyjy subjekty dalyvavimg ir

36 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos

Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OL L 8,
2001112, p. 1).
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2)

uztikrinti tinkamus informacijos mainus su suinteresuotaisiais subjektais apie rizika,
susijusig su zemés tkio maisto produkty grandine.

8b straipsnis

Bendrieji pranesimo apie rizika principai

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

a)

b)

uztikrinama, kad buty aktyviai ir laiku kei¢iamasi tikslia ir tinkama informacija
remiantis skaidrumo, atvirumo ir reagavimo principais;

kiekviename rizikos analizés proceso etape nuo praSymy teikti mokslines
konsultacijas iki rizikos vertinimo pateikimo ir rizikos valdymo sprendimy priémimo
teikiama skaidri informacija;

atsizvelgiama ] tai, kaip suvokiama rizika;

visiems suinteresuotiesiems subjektams padedama suprasti vieni kitus ir dalyvauti
dialoge ir

su teikiama informacija turéty turéti galimybe susipazinti ir tie, kurie tiesiogiai
nedalyvauja procese, atsizvelgiant j asmens duomeny konfidencialuma ir apsauga.

8c straipsnis
Bendrasis pranesimo apie rizikg planas

Glaudziai bendradarbiaudama su Tarnyba ir valstybémis narémis ir surengusi
tinkamas vieSas konsultacijas Komisija jgaliojama priimti deleguotuosius teisés aktus
pagal 57a straipsnj ir parengti bendrgji praneSimo apie rizika plang su zemés tkio
maisto produkty grandine susijusiais klausimais, atsizvelgdama | 8a ir 8b
straipsniuose nustatytus atitinkamus tikslus ir bendruosius principus.

Bendruoju pranesimo apie rizikg planu skatinama integruota praneSimo apie rizika
sistema, kurios turéty nuosekliai ir sistemingai laikytis ir rizikos vertintojai, ir rizikos
valdytojai tiek Sajungos, tiek nacionaliniu lygmeniu. Jame:

a) nustatomi pagrindiniai veiksniai, ] kuriuos reikéty atsizvelgti vertinant
reikiamy pranesimo apie rizikg veiksmy tipg ir lygj;

b) numatomos tinkamos pagrindinés priemonés ir kanalai, kuriuos reikia naudoti
praneSimo apie rizika tikslais, atsizvelgiant j atitinkamy tiksliniy adresaty
grupiy poreikius, ir

c) sukuriami tinkami mechanizmai siekiant wuztikrinti nuoseklesnj rizikos
vertintojy ir rizikos valdytojy poziiir] | praneSimg apie rizikg ir atvirg visy
suinteresuotyjy subjekty dialoga.

Komisija patvirtina bendrgjj praneSimo apie rizikg plang per [dvejus metus nuo Sio

reglamento taikymo dienos] ir atnaujina jj atsizvelgdama ] technin¢ ir mokslo

pazangg ir sukauptg patirtj.*;

25 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a) 1 dalis pakeiciama taip:

»l.

b)

Kiekviena valstybé naré siiilo po vieng nario ir pakaitinio nario kandidatirag j
Valdanciaja tarybg. Taip pasiiilyti nariai ir pakaitiniai nariai skiriami Tarybos ir turi
balsavimo teises. “,

Jterpiamos la ir 1b dalys:
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3)

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

1b.

yra:

a) du nariai ir pakaitiniai nariai, kuriuos paskiria Komisija ir kurie
atstovauja Komisijai ir turi teis¢ balsuoti;

b)  vienas Europos Parlamento paskirtas narys, turintis teis¢ balsuoti;

c)  keturi teis¢ balsuoti turintys nariai, atstovaujantys pilietinei visuomenei ir
maisto grandinés interesams: vienas i§ vartotojy organizacijy, vienas i$
nevyriausybiniy aplinkosaugos organizacijy, vienas i§ ukininky
organizacijy ir vienas i§ pramonés organizacijy. Tuos narius paskiria
Taryba pasikonsultavusi su Europos Parlamentu ir remdamasi Komisijos
parengtu sarasu, kuriame yra daugiau pavardziy nei viety, kurias reikia
uzpildyti. Komisijos sudarytas sarasas siun¢iamas Europos Parlamentui
kartu su atitinkamais kvalifikaciniais dokumentais. Kuo skubiau ir ne
ilgiau kaip per tris ménesius nuo pranesimo, Europos Parlamentas savo
nuomong gali pateikti svarstyti Tarybai, ir tada $i paskiria tuos narius.

Valdanciosios tarybos nariai ir tam tikrais atvejais pakaitiniai nariai skiriami
atsizvelgiant | aukSto lygio kompetencija maisto saugos rizikos vertinimo
srityje ir kompetencijag maisto grandinés saugos teisés akty ir politikos srityje,
taip pat svarbius vadovavimo, administravimo ir biudZeto ir finansy srities
jgidzius.”,

c) 2 dalis pakei¢iama taip:

2.

Nariy ir pakaitiniy nariy kadencija trunka ketverius metus. Tac¢iau la dalies a ir
b punktuose iSvardyty nariy kadencijos trukmé neribota. la dalies ¢ punkte
iSvardyty nariy kadencija gali buti pratgsiama tik vieng karta.*,

d) 5 dalies antra pastraipa pakeifiama taip:

,Jei nenurodyta kitaip, Valdancioji taryba priima sprendimus jos nariy balsy
dauguma. Pakaitiniai nariai atstovauja nedalyvaujan¢iam nariui ir balsuoja jo
vardu.*;

28 straipsnis i$ dalies keiiamas taip:

a) 5 dalis pakei¢iama taip:

”5'

Mokslinéms grupéms nepriklausancius Mokslo komiteto narius ir papildomus
5b dalyje iSvardytus narius penkeriy mety kadencijai, kuri véliau gali biiti
pratesta, vykdomojo direktoriaus sitilymu skiria Valdancioji taryba po to, kai
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje, pagrindiniuose moksliniuose
leidiniuose ir Tarnybos interneto svetain¢je paskelbiamas kvietimas dalyvauti
konkurse.*,

b)  jterpiamos Sios Sa—5g dalys:

»Ja. Moksliniy grupiy narius penkeriy mety kadencija, kuri véliau gali biti pratesta,

skiria Valdancioji taryba tokia tvarka:

a) pasitargs su Valdancigja taryba vykdomasis direktorius siuncia
valstybéms naréms prasyti kiekvienai mokslinei grupei suteikti tam tikrus
daugelio mokslo sri¢iy specialistus ir nurodo, kiek eksperty turéty
pasiiilyti valstybés narés. Vykdantysis direktorius pranesa valstybéms
naréms apie Tarnybos nepriklausomumo politikg ir moksliniy grupiy
nariams taikytinas jgyvendinimo taisykles. Kad galéty pasitlyti
ekspertus, valstybés narés paskelbia kvietimg dalyvauti konkurse.
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5b.

5c.

5d.

Se.

5t

Vykdomasis direktorius praneSa Valdanciajai tarybai apie valstybéms
naréms i8siystus praSymus;

b)  valstybés narés pasitlo ekspertus siekdamos kartu pasiekti vykdomojo
direktoriaus nustatytg skai¢iy. Kiekviena valstybé naré pasiiilo bent 12
mokslo sri¢iy specialisty. Valstybés narés gali siiilyti kity valstybiy nariy
pilieciy kandidatiiras;

c¢) remdamasis valstybiy nariy kandidatiry pasitlymais vykdomasis
direktorius parengia kiekvienos mokslinés grupés eksperty sarasa,
kuriame turi biiti daugiau asmeny nei numatoma paskirti eksperty.
Vykdomasis direktorius gali nesudaryti tokio saraso, jeigu gali jrodyti,
kad d¢l pasitulyty kandidattiry jis, atsizvelgdamas j Sios dalies d punkte
iSdéstytus atrankos kriterijus, negali sudaryti didesnio saraso.
Vykdomasis direktorius pateikia saraSa Valdanciajai tarybai, kad Si
paskirty ekspertus;

d)  valstybés nares siiilo nariy kandidattiras, vykdomasis direktorius vykdo
atrankg ir Valdancioji taryba juos paskiria remdamiesi $iais kriterijais:

1)  auksto lygio moksline kompetencija;

i1)  nepriklausomumas ir interesy konflikto nebuvimas pagal 37
straipsnio 2 dalj ir Tarnybos nepriklausomumo politikg ir
jgyvendinimo  taisykles  dél  moksliniy  grupiy  nariy
nepriklausomumo;

ii1)  konkrecios daugelio sri¢iy kompetencijos poreikiy tenkinimas
grupgje, 1 kurig jie bus paskirti, ir jos kalby rezimas;

e) Valdanlioji taryba uztikrina, kad galutinai paskiriant ekspertus bty
uztikrinama kuo platesné geografiné apréptis.

Tarnybai nustacius, kad grup¢je arba keliose grupése triiksta tam tikros srities
kompetencijos, vykdomasis direktorius pasiiilo, kad Valdancioji taryba
paskirty | grupg (-es) papildomus narius 5 dalyje iSdéstyta tvarka.

Remdamasi vykdomojo direktoriaus pasiiilymu Valdancioji taryba priima
iSsamias taisykles dél Sio straipsnio S5a ir 5b dalyse itvirtinty procediiry
organizavimo ir laiko.

Valstybés narés jgyvendina priemones, kuriomis uztikrinama, kad moksliniy
grupiy nariai biity nepriklausomi ir kad jiems nekilty interesy konflikty, kaip
numatyta 37 straipsnio 2 dalyje ir Tarnybos vidaus priemonése. Valstybés
narés uztikrina, kad moksliniy grupiy nariai turéty galimybe skirti reikiamg
laika ir déti pastangas dalyvauti Tarnybos veikloje. Valstybés narés uZztikrina,
kad moksliniy grupiy nariai negauty jokiy nurodymy nacionaliniu lygmeniu ir
kad jy nepriklausomas mokslinis dalyvavimas rizikos vertinimo sistemoje
Sajungos lygmeniu biity laikomas prioritetine uzduotimi siekiant uZztikrinti
maisto grandinés sauga.

Valstybés narés uztikrina, kad vieSosios jstaigos, kuriose tie mokslo sriciy
specialistai dirba, ir vieSosios jstaigos, atsakingos uz mokslo jstaigy, kuriose tie
ekspertai dirba, prioritety nustatymg, jgyvendinty 5d dalyje numatytas
priemones.

Tarnyba remia grupiy veiklg organizuodama jy darbg, visy pirma, parengiamajj
darba, kuri turi atlikti Tarnybos darbuotojai arba 36 straipsnyje nurodytos
paskirtosios nacionalinés mokslo organizacijos, be kita ko, sudarydama
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4)

galimybe rengti mokslines nuomones, kurios biity perziiirimos grupése pries
jas patvirtinant.

5g. Kiekvienoje grupéje yra ne daugiau kaip 21 narys.*,
¢) 9 dalies b punktas pakei¢iamas taip:
,kiekvienos mokslinés grupés nariy skai¢iumi nevirSijant 5g dalyje nustatyto
didziausio skaiciaus.*;
Iterpiami 32a, 32b, 32c¢, 32d ir 32e straipsniai:
,,32a straipsnis
Bendrieji patarimai

Potencialaus praSymo suteikti leidima pagal maistui skirtus teisés aktus pateikéjo praSymu
Tarnybos darbuotojai teikia patarimus dél atitinkamy nuostaty ir privalomo praSymo
suteikti leidimg turinio. Tarnybos darbuotojy patarimai teikiami nepazeidziant paskesnio
moksliniy grupiy atlickamo praSymy suteikti leidimg vertinimo ir yra neprivalomo
pobudzio.
32b straipsnis
Sqjungos tyrimy registras

1. Isteigiamas Sajungos registras, | kur] jraSomi verslo veiklos vykdytojy uzsakyti
tyrimai siekiant gauti leidimg pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus. Verslo
veiklos vykdytojai nedelsdami pranesa Tarnybai apie bet kokio tyrimo, uzsakomo
siekiant pagrijsti biisimg prasyma suteikti leidimg pagal Sgjungos maistui skirtus
teisés aktus, dalyka. Registra tvarko Tarnyba.

2. 1 dalyje nustatyta prievolé pranesti taip pat taikoma tyrimus atlieckan¢ioms Sgjungos
laboratorijoms.
3. PraneSama informacija skelbiama viesai tik jeigu gautas atitinkamas praSymas

suteikti leidimg ir Tarnyba priéme sprendimg atskleisti susijusius tyrimus pagal 38 ir
39-39f straipsnius.

4.  Savo vidaus taisyklése Tarnyba nustato 1 ir 2 dalyse jtvirtinty prievoliy pranesti
jgyvendinimo praktines salygas, jskaitant prievolés pranesti nevykdymo pasekmes.
Taciau tos sglygos atitinka §j reglamentg ir kitus Sgjungos sektoriy maistui skirtus
teises aktus.

32c straipsnis
Konsultacijos su treciosiomis Salimis

1. Jeigu Sajungos maistui skirtuose teisés aktuose numatyta, kad leidimo galiojimg
galima pratesti, potencialus praSymo pratesti leidimo galiojima pateikéjas praneSa
Tarnybai apie tyrimus, kuriuos ketina atlikti tuo tikslu. Gavusi tokj praneSimag
Tarnyba surengia konsultacijas su suinteresuotaisiais subjektais ir visuomene dél
numatyty tyrimy siekiant pratgsti leidimo galiojimg ir atsizvelgdama ] gautas
pastabas teikia rekomendacijas dél numatomo pateikti praSymo pratesti leidimo
galiojimg turinio. Tarnybos patarimai teikiami nepazeidziant paskesnio moksliniy
grupiy atliekamo praSymy pratesti leidimo galiojimg vertinimo ir yra neprivalomo
pobiidzio.

2.  Tarnyba konsultuojasi su suinteresuotaisiais subjektais ir visuomene dél tyrimy,
kuriais grindziami praSymai suteikti leidima, po to, kai Tarnyba juos paskelbia vieSai
pagal 38 ir 39-39f straipsnius, sieckdama nustatyti, ar d¢l praSymo suteikti leidima
dalyko yra kokiy nors kity svarbiy moksliniy duomeny arba tyrimy. Si nuostata
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5)

netaikoma, kai vykstant rizikos vertinimo procesui pareiskéjai teikia kokig nors
papildoma informacija.

3.  Tarnyba savo vidaus taisyklése nustato 32a straipsnyje ir Siame straipsnyje nurodyty
procediiry jgyvendinimo praktines priemones.

32d straipsnis
Kontrolés priemonés

Komisijos ekspertai taiko kontrolés priemones, iskaitant audita, siekdami jsitikinti, kad
bandymy jranga atitinka taikytinus bandymy ir tyrimy, kurie yra pateikiami Tarnybai kartu
su praSymu suteikti leidimg pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus, atlikimo
standartus. Tokios kontrolés priemonés taikomos bendradarbiaujant su valstybiy nariy
kompetentingomis institucijomis.

32e straipsnis

Tvirtinamieji tyrimai
Nepazeisdama pareiskéjy prievolés pagal maistui skirtus teisés aktus jrodyti tvirtinti
pateikimo produkto saugg, iSimtinémis aplinkybémis Komisija gali praSyti Tarnybos
uzsakyti mokslinius tyrimus siekiant patvirtinti rizikos vertinimo procese naudojamus
jrodymus. UZsakyty tyrimy taikymo sritis gali buti didesné nei jrodymy, kuriuos reikia
patvirtinti.*;
38 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

»1. Tarnyba vykdo savo veikla labai skaidriai. Ji nedelsdama vieSai skelbia Siuos
dalykus:

a)  Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy bei jy darbo grupiy darbotvarkes ir
protokolus;

b)  visus savo mokslinio darbo rezultatus, visais atvejais jskaitant Mokslo
komiteto ir moksliniy grupiy priimtas nuomones, mazumos nuomones ir
konsultacijy, vykusiy rizikos vertinimo proceso metu, rezultatus;

c) mokslinius duomenis, tyrimus ir kitag praSymy suteikti leidima pagal
Sajungos maistui skirtus teisés aktus patvirtinamajg informacija, jskaitant
papildoma pareiSkéjy pateikta informacijg, taip pat kitus mokslinius
duomenis ir informacija, kuriais grindziami Europos Parlamento,
Komisijos ir valstybiy nariy praSymai paskelbti mokslinio darbo
rezultatus, jskaitant moksling nuomone, atsizvelgiant j konfidencialios
informacijos ir asmens duomeny apsauga pagal 39-39f straipsnius;

d) informacijg, kurig grindZiami mokslinio darbo rezultatai, jskaitant
mokslines nuomones, atsizvelgiant | konfidencialios informacijos ir
asmens duomeny apsaugg pagal 39-39f straipsnius;

e) Valdanciosios tarybos nariy, vykdomojo direktoriaus, Patariamojo
susirinkimo nariy ir Mokslo komiteto, moksliniy grupiy ir jy darbo
grupiy nariy metines interesy deklaracijas ir interesy deklaracijas,
sudarytas remiantis susirinkimy darbotvarkiy klausimais;

f)  mokslinius tyrimus pagal 32 ir 32e straipsnius;

g)  savo veiklos meting ataskaita;
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6)

h)  atmestus arba pakeistus Europos Parlamento, Komisijos arba valstybés
narés praSymus pateikti mokslines nuomones ir §io atmetimo ar
pakeitimo motyvus;

i)  rekomendacijas, kurias Tarnyba pateiké potencialiems pareiskéjams
etape pries§ praSymo pateikima, kaip numatyta 32a ir 32¢ straipsniuose.

Pirmoje pastraipoje iSvardyta informacija skelbiama specialiame Tarnybos interneto
svetaines skirsnyje. Tas skirsnis yra lengvai prieinamas visuomenei. Tam tikrg
informacija galima atsisiysti, atsispausdinti ir atlikti jos paieska elektroniniu
formatu.*,

b)  jterpiama $i la dalis:
»la. 1 dalies c¢ punkte nurodyta informacija atskleidZziama visuomenei
nepazeidziant:
a)  jokiy intelektinés nuosavybeés teisiy, susijusiy su dokumentais arba jy
turiniu ir
b) bet kokiy Sajungos maistui skirty teisés akty nuostaty, kuriomis
apsaugomos novatoriy investicijos renkant informacijg ir duomenis,
kuriais grindziami atitinkami prasymai suteikti leidimg (duomeny
iSimtinumo taisyklés).
1 dalies ¢ punkte nurodytos informacijos atskleidimas visuomenei nelaikomas aiskiu
arba numanomu leidimu arba licencija atitinkamus duomenis ir informacija ir jy
turinj naudoti, dauginti arba kitaip naudoti; Europos Sajunga neatsako uz tai, kaip
juos naudoja treciosios Salys.*,
¢) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Tarnyba savo vidaus taisyklése nustato Sio straipsnio 1, la ir 2 dalyse minéty
skaidrumo taisykliy jgyvendinimo praktines priemones, atsizvelgdama j 39-39g ir 41
straipsnius.;

39 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 39 straipsnis
Konfidencialumas

1.  Nukrypdama nuo 38 straipsnio Tarnyba neskelbia informacijos, kurig prasoma
laikyti konfidencialia, Siame straipsnyje nustatytomis sglygomis.

2. Tarnyba gali sutikti laikyti konfidencialia tik toliau iSvardyta informacija, kurig
atskleidus, kaip matyti i§ jmanomo patikrinti pagrindimo, gali biiti padaryta didelé
zala tam tikriems interesams:

1) metodas ir kitos su tuo metodu susijusios techninés ir pramoninés
specifikacijos, naudojamos gaminant produkta, kuris yra praSymo atskleisti
mokslinio darbo rezultatus, jskaitant moksling nuomoneg, dalykas;

2)  gamintojo ar importuotojo ir pareiSkéjo ar leidimo turétojo komerciniai rySiai;

3) komerciné¢ informacija, atskleidzianti pareiSkéjo Saltinius, rinkos dalis arba
verslo strategijg ir

4)  produkto, kuris yra prasymo atskleisti mokslinio darbo rezultatus, jskaitant
moksling nuomong, dalykas, kiekybiné sudétis.

3. 2 dalyje pateiktu informacijos saraSu néra pazeidziami jokie konkretiis Sgjungos

maistui skirti teisés aktai.
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4.  Neatsizvelgiant i 2 ir 3 dalis, toliau i§vardyta informacija vis délto skelbiama viesai:

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

b) informacija, jtraukta ; mokslinio darbo iSvadas, jskaitant mokslines nuomones,
kurig pateikia Tarnyba ir kuri yra susijusi su nuspéjamu poveikiu sveikatai.*;

7) iterpiami Sie 39a—39g straipsniai:
,,39a straipsnis
Prasymas laikyti informacijq konfidencialia

1.  Teikdamas prasyma suteikti leidima, patvirtinamuosius mokslinius duomenis ir kit
papildoma informacija pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus, pareiSkéjas gali
prasyti, kad tam tikros pateiktos informacijos dalys buty laikomos konfidencialiomis,
kaip numatyta 39 straipsnio 2 ir 3 dalyse. Kartu su tokiu pra§ymu pateikiamas
jmanomas patikrinti pagrindimas, i§ kurio matyti, kad atskleidus tam tikrg
informacija padaroma didel¢ zala tam tikriems interesams, kaip numatyta 39
straipsnio 2 ir 3 dalyse.

2. Kai pareiSkéjas pateikia prasyma laikyti informacija konfidencialia, jis pateikia
nekonfidencialy ir konfidencialy informacijos variantg standartiniais duomeny
formatais, jei jie nustatyti, kaip numatyta 39f straipsnyje. Nekonfidencialiame
informacijos variante néra informacijos, kurig pareiskéjas laiko konfidencialia pagal
39 straipsnio 2 ir 3 dalis. Konfidencialiame informacijos variante pateikiama visa
informacija, jskaitant informacija, kurig pareiskéjas laiko konfidencialia. Informacija,
kurig prasoma laikyti konfidencialia, konfidencialiame variante yra aiSkiai pazyméta.
Pareiské¢jas aiskiai nurodo pagrindus, dél kuriy tam tikra informacija praSoma laikyti
konfidencialia.

39b straipsnis
Sprendimas dél konfidencialumo
1.  Tarnyba:
a)  nedelsdama paskelbia pareiskéjo pateikta nekonfidencialy varianta;

b) nedelsdama pradeda konkreciai ir individualiai nagrinéti praSymg laikyti
informacijg konfidencialia, kaip numatyta Siame straipsnyje;

c) raStu praneSa pareiSkéjui apie savo ketinimg atskleisti informacijg ir
pagrindimg prie§ Tarnybai oficialiai priimant sprendimg dél prasSymo laikyti
informacija konfidencialia. Jeigu pareiskéjas nesutinka su Tarnybos jvertinimu,
jis gali pareiksti savo nuomong arba atsiimti savo prasyma per dvi savaites nuo
pranesimo apie Tarnybos pozicija datos;

d) per deSimt savaiCiy po praSymo informacijg, susijusig su prasymais suteikti
leidimg, laikyti konfidencialia gavimo ir nepagristai nedelsdama (papildomy
duomeny ir informacijos atveju) priima pagrista sprendimg dél praSymo laikyti
informacija konfidencialia, atsizvelgdama ] pareiskéjo pastabas, ir apie savo
sprendimg pranesa pareiskéjui ir Komisijai ir, jei tinkama, valstybéms naréms;
ir

€)  pagristais atvejais paskelbia bet kokius papildomus duomenis ir informacija,
del kuriy prasymas laikyti informacija konfidencialia nebuvo patenkintas, ne
anksCiau nei pra¢jus dviem savaitétms po praneSimo apie sprendimg
pareiskéjui, kaip numatyta d punkte.
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D¢l Tarnybos sprendimy, priimty pagal §j straipsnj, gali biiti kreipiamasi ] Europos
Sajungos Teisingumo Teisma atitinkamai Sutarties 263 ir 278 straipsniuose
nustatytomis salygomis.

39c straipsnis
Konfidencialumo perZiiira

Prie§ Tarnybai paskelbiant savo mokslinio darbo rezultatus, jskaitant mokslines nuomones,
ji dar kartg jvertina, ar informacija, kurig anks¢iau buvo nuspresta laikyti konfidencialia,
vis délto gali buti paskelbta pagal 39 straipsnio 4 dalies b punkta. Tokiu atveju Tarnyba
laikosi 39b straipsnyje nustatytos procediiros, kuri yra taikoma mutatis mutandis.

39d straipsnis
Su konfidencialumu susijusios prievolés

1.  Paprasius Tarnyba pateikia Komisijai ir valstybéms naréms visg turimg informacija,
susijusia su praSymu suteikti leidimg arba Europos Parlamento, Komisijos ar
valstybiy nariy praSymu pateikti mokslinio darbo rezultatus, jskaitant moksling
nuomong, nebent konkreciuose Sajungos maistui skirtuose teisés aktuose biity
numatyta kitaip.

2. Komisija ir valstybés narés imasi reikiamy priemoniy, kad pagal Sajungos maistui
skirtus teisés aktus jy gauta informacija, kurig praSoma laikyti konfidencialia, nebiity
skelbiama vieSai, kol Tarnyba nepriims sprendimo dél prasymo laikyti informacija
konfidencialia ir jis netaps galutinis. Komisija ir valstybés narés taip pat imasi
reikiamy priemoniy, kad informacija, kurig Tarnyba sutiko laikyti konfidencialia,
nebiity paskelbta.

3. Jeigu vykstant leidimo suteikimo procediirai pareiSkéjas atsiima arba atsiéme
praSyma, Tarnyba, Komisija ir valstybés narés laiko komercing ir pramoning
informacija konfidencialia, kaip Tarnyba buvo nusprendusi pagal 39-39f straipsnius.
PraSymas laikomas atsiimtu nuo to momento, kai pirminj pra§ymg gavusi
kompetentinga institucija gauna rastiSka praSymg. Jeigu prasymas atsiimamas, kol
Tarnyba dar nepriémé sprendimo d¢l atitinkamo praSymo laikyti informacija
konfidencialia, Tarnyba, Komisija ir valstybés narés neskelbia informacijos, kurig
prasoma laikyti konfidencialia.

4.  Valdanciosios tarybos nariams, vykdomajam direktoriui, Patariamojo susirinkimo
nariams, Mokslo komiteto bei moksliniy grupiy nariams, jy darbo grupése
dalyvaujantiems kviestiniams ekspertams, Patariamojo susirinkimo nariams ir
Tarnybos darbuotojams, net ir nustojus eiti pareigas, pagal Sutarties 339 straipsnj yra
taikomi konfidencialumo reikalavimai.

5. Tarnyba savo vidaus taisyklése nustato 39, 39a, 39b, 39¢ straipsniuose ir Siame
straipsnyje jtvirtinty konfidencialumo taisykliy jgyvendinimo praktines priemones,
iskaitant priemones, susijusias su prasymy laikyti informacija konfidencialia teikimu
ir tvarkymu, kai jie susij¢ su informacija, kuri turi biti skelbiama vieSai pagal 38
straipsnj, ir atsizvelgiant j 39f ir 39g straipsnius.®;

39e straipsnis
Asmens duomeny apsauga

1.  Gavusi praSymus pateikti mokslinio darbo rezultatus, jskaitant mokslines nuomones,
pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus, Tarnyba visuomet viesai skelbia:

a)  pareiskéjo pavadinimg ir adresg;
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b)  paskelbty arba vieSai prieinamy tyrimy, kuriais grindziami tokie praSymai,
autoriy vardus ir pavardes ir

c)  visy Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy ir jy darbo grupiy posédziy dalyviy
vardus ir pavardes.

2. Neatsizvelgiant | 1 dalj, laikoma, kad atskleidus fiziniy asmeny, dalyvaujanciy
bandymuose su stuburiniais gyvinais arba gaunant toksikologing informacija,
vardus, pavardes ir adresus daroma didel¢ zala ty fiziniy asmeny privatumui ir
nelieCiamumui, ir tokia informacija néra skelbiama, nebent biity virSesnis viesasis
interesas.

3. Tvarkant asmens duomenis pagal $j reglamentg taikomas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (ES) Nr.2016/679%7 ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 45/2001°%. Bet kokie asmens duomenys, skelbiami pagal 38
straipsnj ir $] straipsnj, naudojami tik siekiant uztikrinti pagal $i reglamentg vykdomo
rizikos vertinimo proceso skaidruma ir toliau nebetvarkomi, jeigu tai nesuderinama
su Siais tikslais, kaip apibréZta atitinkamai Reglamento (ES) Nr.2016/679 5
straipsnio 1 dalies b punkte ir Reglamento (EB) Nr. 45/2001 4 straipsnio 1 dalies b

punkte.
39f straipsnis
Standartiniai duomeny formatai
1. 38 straipsnio 1 dalies ¢ punkto tikslais ir siekiant uztikrinti veiksmingg Tarnybai

teikiamy prasymy paskelbti mokslinio darbo rezultatus tvarkyma patvirtinami
standartiniai duomeny formatai ir programinés jrangos paketai, kad biity galima
teikti, ieSkoti, kopijuoti ir spausdinti dokumentus kartu uztikrinant Sgjungos maistui
skirtuose teisés aktuose nustatyty reglamentavimo reikalavimy laikymasi. Tokiy
standartiniy duomeny formaty ir programinés jrangos pakety projektai néra
grindziami  nuosavybiniais  standartais ir, kiek jmanoma, uZtikrinamas
suderinamumas su Siuo metu taikomais duomeny pateikimo btidais.

2. Tvirtinant standartinius duomeny formatus ir programings jrangos paketus laikomasi
Sios procediiros:

a)  Tarnyba parengia standartiniy duomeny formaty ir programinés jrangos pakety
projektus jvairioms leidimo suteikimo procediiroms pagal Sajungos maistui
skirtus teisés aktus ir atitinkamiems Europos Parlamento, Komisijos ir
valstybiy nariy praSymams pateikti mokslinio darbo rezultatus;

b)  atsizvelgdama j taikytinus jvairiy leidimo suteikimo procediiry reikalavimus ir
kitas teisés akty sistemas ir atlikus reikiamus pakeitimus Komisija patvirtina
standartinius duomeny formatus ir programing jranga priimdama jgyvendinimo
aktus. Jgyvendinimo aktai priimami pagal 58 straipsnio 2 dalj;

c¢) Tarnyba paskelbia priimtus standartinius duomeny formatus ir programinés
jrangos paketus savo interneto svetainéje;

d) pagal §j straipsnj patvirtinus standartinius duomeny formatus ir programinés
jrangos paketus praSymai suteikti leidimg ir Europos Parlamento, Komisijos ir

37

38

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny apsaugos
Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny judéjimo (OL L 8,
2001112, p. 1).
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8)

9)

10)

valstybiy nariy praSymai pateikti mokslinio darbo rezultatus, jskaitant
mokslines nuomones, pagal Sajungos maistui skirtus teisés aktus pateikiami tik
naudojant tuose teisés aktuose numatytus standartinius duomeny formatus ir
programinés jrangos paketus.

39g straipsnis
Informacinés sistemos

Informacinés sistemos, kurias Tarnyba naudoja savo duomenims saugoti, jskaitant
konfidencialius ir asmens duomenis, projektuojamos uztikrinant auksta saugumo lygj,
atitinkant] kylancig saugumo rizika, atsizvelgiant | Sio reglamento 39-39f straipsnius.
Prisijungti galima jdiegus sistema, kurioje taikomas bent dviejy pakopy tapatumo
nustatymas arba uztikrinamas lygiavertis saugumo lygis. Sistemoje uZtikrinama, kad visus
prisijungimo prie jos atvejus biity galima patikrinti atliekant audita.*;

40 straipsnio 3 dalies antra pastraipa pakei¢iama taip:

,»larnyba paskelbia visus mokslinio darbo rezultatus, jskaitant jos parengtas mokslines
nuomones ir patvirtinamuosius mokslinius duomenis ir kitg informacija, kaip numatyta 38
ir 39a-39f straipsniuose.*;

41 straipsnio 1 dalies pabaigoje pridedamas $is sakinys:

»Kalbant apie informacijg apie aplinka, taip pat taikomi Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1367/2006% 6 ir 7 straipsniai.*;

po V skyriaus 1 skirsnio antrastés jterpiamas 57a straipsnis:
5, 7a Straipsnis

Naudojimasis jgaliojimais

1. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus laikantis Siame
straipsnyje nustatyty salygy.
2. 8 straipsnio ¢ punkte nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai

suteikiami neribotam laikotarpiui nuo [Sio reglamento jsigaliojimo dienos].

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kuriuo metu atSaukti 8 straipsnio ¢ punkte
nurodyty jgaliojimy suteikimg. Sprendimu atSaukti jgaliojimus nutraukiamas tame
sprendime nurodyty jgaliojimy perdavimas. Jis jsigalioja kita dieng po sprendimo
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesne jame nurodyta
diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty teis€tumui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais*.

5. Kai tik Komisija priima deleguotajj akta, apie tai ji tuo paciu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

6.  Pagal 8 straipsnio ¢ punktg priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuomet, jeigu per
du ménesius nuo pranesimo apie jj Europos Parlamentui ir Tarybai dienos nei
Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiské prieStaravimy, arba jeigu iki to
laikotarpio pabaigos tiek Europos Parlamentas, tick Taryba pranesé¢ Komisijai, kad

39

40

2006 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1367/2006 dél Orhuso konvencijos
dél teisés gauti informacija, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis j teismus
aplinkosaugos klausimais nuostaty taikymo Bendrijos institucijoms ir organams (OL L 264, 2006 9 25, p. 13).
OL L 123,20165 12, p. 1.
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jie nepareik§ prieStaravimy. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva tas
laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiams.*;

11) 61 straipsnis pakeic¢iamas taip:
,,01 straipsnis
Nuostata dél perziiiros
1.  Komisija uztikrina, kad §$io reglamento taikymas biity reguliariai perzitirimas.

2. Ne véeliau nei pra¢jus penkeriems metams po straipsnyje nurodytos datos
[reglamento, kuriuo i§ dalies pakeiiami bendrieji maistui skirti teisés aktai,
isigaliojimo datos] ir véliau kas penkerius metus Komisija vertina Tarnybos veiklos
rezultatus, susijusius su jos tikslais, jgaliojimais, uzduotimis, procediiromis ir vieta,
kaip numatyta Komisijos gairése. Vertinamas galimas poreikis keisti Tarnybos
jgaliojimus ir tokio pakeitimo finansinis poveikis.

3.  Komisija, nusprendusi, kad, atsizvelgiant i Tarnybos tikslus, jgaliojimus ir
uzdavinius, nebetikslinga testi jos veikla, gali sitlyti tam tikras Sio reglamento
nuostatas atitinkamai pakeisti arba panaikinti.

4.  Komisija vertinimo iSvadas pateikia Europos Parlamentui, Tarybai ir Valdanciajai
tarybai. Vertinimo rezultatai skelbiami vieSai.*

2 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto iSleidimo j aplinka
pakeitimai

Direktyva 2001/18/EB iS dalies kei¢iama taip:
1) 6 straipsnyje jterpiama Si 2a dalis:

»2a. 1 dalyje nurodytas praneSimas pateikiamas naudojant standartinius duomeny
formatus, jei jie patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f
straipsnyje.*;

2) 13 straipsnyje jterpiama §i 2a dalis:

»2a. 1 dalyje nurodytas praneSimas pateikiamas naudojant standartinius duomeny
formatus, jei jie patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f
straipsnyje.*;

3) 25 straipsnis pakeifiamas taip:
»2J Straipsnis
Konfidencialumas

I. Remiantis Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose nustatytomis
salygomis ir procediromis, taikomomis mutatis mutandis, ir §iuo straipsniu,

a)  praneS¢jas (pareiskejas), pateikes jmanoma patikrinti pagrindima, gali prasyti,
kad tam tikra pagal Sig direktyva pateikta informacija biity laikoma
konfidencialia, ir
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b)  kompetentinga institucija jvertina pranes$¢jo (pareiSkéjo) pateikta prasyma
laikyti informacija konfidencialia.

2. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje iSvardytos informacijos, ir
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj, kurios taikomos mutatis mutandis, gali buti
leidziama laikyti konfidencialia toliau iSvardyta informacija, kurig atskleidus, kaip
matyti i§ jmanomo patikrinti pagrindimo, gali biiti padaryta didelé zala tam tikriems
interesams:

a) DNR sekos informacija, iSskyrus sekas, naudojamas siekiant aptikti, nustatyti ir
kiekybiskai jvertinti transformacijos jvyki, ir

b)  veisimo metodai ir strategijos.*;

4) 28 straipsnyje jraSoma 4 dalis:

4. Kai pagal 1 dalj konsultuojamasi su atitinkamu Mokslo komitetu, jis skelbia pranesima
(praSyma), atitinkama patvirtinamgja informacija ir bet kokig prane$¢jo (pareiskejo)
pateikta papildomg informacija ir mokslines nuomones, kaip numatyta Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 38 ir 39-39f straipsniuose, kurie yra taikomi mutatis mutandis, ir $ios
direktyvos 25 straipsnyje.*.

3 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1829/2003 dél genetiSkai modifikuoto maisto ir pasary pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 5 straipsnis i$ dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalies jzanginis sakinys pakeifiamas taip:

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

b) 3 dalies 1 punktas pakeiciamas taip:

»l) nuoroda j prasymo dalis ir bet kokia kitag papildoma informacija, kurig
pareiskéjas praso laikyti konfidencialia ir dél kurios pateikia jmanoma
patikrinti pagrindimg, kaip numatyta Sio reglamento 30 straipsnyje ir
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnyje; *;

¢) 3 dalis papildoma Siuo m punktu:
,m) standartinés formos dokumenty suvestiné.*;
2) 6 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

»/. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai
paskelbia savo nuomong, iSbraukusi joje bet kokig informacija, kuri pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio ir §io reglamento 30 straipsnio
nuostatas pripazinta konfidencialia. Visuomené per 30 dieny nuo minéto paskelbimo
gali pateikti Komisijai savo pastabas.*;

3) 10 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,»l. Tarnyba savo iniciatyva arba valstybés narés ar Komisijos praSymu pateikia
nuomong apie tai, ar 3 straipsnio 1 dalyje nurodytam produktui i§duotas leidimas vis
dar atitinka Siame reglamente nustatytas salygas. Ji nedelsdama perduoda $ig
nuomon¢ Komisijai, leidimo savininkui ir valstybéms naréms. Tarnyba, laikydamasi
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai paskelbia savo
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

nuomong, iSbraukusi joje bet kokig informacija, kuri pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39 straipsnio ir Sio reglamento 30 straipsnio nuostatas pripazinta
konfidencialia. Visuomené¢ per 30 dieny nuo minéto paskelbimo gali pateikti
Komisijai savo pastabas.®;

11 straipsnio 2 dalies jzanginis sakinys pakei¢iamas taip:

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

17 straipsnis 18 dalies kei¢iamas taip:
a) 3 dalies jzanginis sakinys pakei¢iamas taip:

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

b) 3 dalies 1 punktas pakeiciamas taip:

») nuoroda j praSymo dalis ir bet kokig kita papildoma informacija, kurig
pareiskéjas praso laikyti konfidencialia ir dél kurios pateikia jmanomg
patikrinti pagrindima, kaip numatyta Sio reglamento 30 straipsnyje ir
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose; ,

c) 3 dalis papildoma §iuo m punktu:
,m) standartinés formos dokumenty suvestiné.*;
18 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

»7. Tarnyba, laikydamasi Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, vieSai
paskelbia savo nuomong, iSbraukusi joje bet kokia informacija, kuri pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniy ir $io reglamento 30 straipsnio
nuostatas pripazinta konfidencialia. Visuomené per 30 dieny nuo minéto paskelbimo
gali pateikti Komisijai savo pastabas.*;

22 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Tarnyba savo iniciatyva arba valstybés narés ar Komisijos praSymu pateikia
nuomong apie tai, ar 15 straipsnio 1 dalyje nurodytam produktui iSduotas leidimas
vis dar atitinka Siame reglamente nustatytas salygas. Ji nedelsdama perduoda Sig
nuomon¢ Komisijai, leidimo savininkui ir valstybéms naréms. Tarnyba, laikydamasi
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38 straipsnio 1 dalies, viesai paskelbia savo
nuomong, iSbraukusi joje bet kokig informacija, kuri pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 39-39f straipsniy ir Sio reglamento 30 straipsnio nuostatas pripazinta
konfidencialia. Visuomen¢ per 30 dieny nuo minéto paskelbimo gali pateikti
Komisijai savo pastabas.®;

23 straipsnio 2 dalies jvadinis sakinys pakeiciamas taip:

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

29 straipsnio 1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

»1. Tarnyba paskelbia praSyma suteikti leidima, svarbig patvirtinamaja informacijg ir
pareiskéjo pateikta papildoma informacija, savo mokslines nuomones ir Direktyvos
2001/18/EB 4 straipsnyje nurodyty kompetentingy institucijy nuomones, kaip
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10)

numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose ir
atsizvelgiant i Sio reglamento 30 straipsnj.

Tarnyba, tvarkydama praSymus suteikti prieiga prie jos turimy dokumenty, taiko
2001 m. geguzés 30d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais principus.*;

30 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 30 straipsnis
Konfidencialumas

Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose nustatytas salygas ir
procediras bei §j straipsnj,

a)  pareiskéjas, pateikes imanoma patikrinti pagrindima, gali prasyti, kad tam tikra
informacija pagal §j reglamentg biity laikoma konfidencialia; ir

b)  Tarnyba jvertina pareiSkéjo pateikta praSymg laikyti informacija
konfidencialia.

Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje iSvardytos informacijos, ir
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba gali leisti laikyti konfidencialia tik
toliau iSvardyta informacija, kurig atskleidus, kaip matyti i§ jmanomo patikrinti
pagrindimo, gali buti padaryta didelé Zala tam tikriems interesams:

a)  DNR sekos informacija, iSskyrus sekas, naudojamas siekiant aptikti, nustatyti ir
kiekybiSkai jvertinti transformacijos jvykj, ir

b)  veisimo metodai ir strategijos.

Nustatymo metody taikymas ir pamatiniy medziagy dauginimas, 5 straipsnio 3 dalyje

ir 17 straipsnio 3 dalyje numatyti Sio reglamento nuostaty taikymo prasyme

nurodytiems GMO, maistui ir paSarams tikslu, neapribojamas intelektinés
nuosavybeés teisés jgyvendinimu arba atvirksciai.*.

4 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 dél pasary prieduy pakeitimai

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

1)

2)

7 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:

1 dalis pakeiCiama taip:

»l. 4 straipsnyje numatytas praSymas suteikti leidima siunc¢iamas Komisijai
naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, kuris yra taikomas mutatis
mutandis. Komisija nedelsdama informuoja valstybes nares ir persiuncia
prasyma Europos maisto saugos tarnybai (toliau — Tarnyba).*;

2 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,»C) uztikrina galimybe visuomenei susipazinti su prasymu ir bet kokia pareiskéjo
pateikta informacija, kaip numatyta 18 straipsnyje.*;

18 straipsnis pakeiciamas taip:

,, 18 straipsnis

Skaidrumas ir konfidencialumas
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1.  Tarnyba paskelbia praSyma suteikti leidima, svarbig patvirtinamaja informacija ir
pareiskéjo pateikta papildoma informacijg ir savo mokslines nuomones, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose, kurie yra
taikomi mutatis mutandis.

2. Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose nustatytas sglygas ir
procediiras bei §j straipsnj, pareiSkéjas, pateikes imanoma patikrinti pagrindima, gali
prasyti, kad tam tikra informacija pagal §j reglamenta biity laikoma konfidencialia; ir
Tarnyba jvertina pareiskéjo pateikta praSymga laikyti informacija konfidencialia.

3. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje iSvardytos informacijos, ir
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat leisti laikyti konfidencialia
toliau iSvardyta informacija, kurig atskleidus, kaip matyti i§ jmanomo patikrinti
pagrindimo, gali buti padaryta didelé zala tam tikriems interesams:

a) tyrimo plang dél tyrimy, kuriais jrodomas paSary priedo veiksmingumas,
susijes su naudojimo pagal paskirtj tikslais, kaip apibrézta $io reglamento 6
straipsnio 1 dalyje ir [ priede; ir

b)  veikliosios medziagos priemaisy specifikacijas ir atitinkamus tyrimo metodus,
kuriuos savo organizacijos viduje sukiiré pareiskéjas, iSskyrus priemaisas,
kurios gali padaryti neigiamg poveikj gyviny sveikatai, zmoniy sveikatai arba
aplinkai.*.

5 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 2065/2003 dél kvapiuyjy rikymo medZiagy pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 is dalies kei¢iamas taip:
1) 7 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 2 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:
,»C) Tarnyba:

1)  nedelsdama pranesa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie praSyma
ir pasiripina, kad praSymas ir visa pareiskéjo pateikta papildoma
informacija biity joms prieinama; ir

i1)  uztikrina galimybe visuomenei susipazinti su praSymu, svarbia
patvirtinamgja informacija ir bet kokia pareiSkéjo pateikta informacija,
kaip numatyta 14 ir 15 straipsniuose.*;

b) 4 dalis pakei¢iama taip:

»dusitarusi su Komisija Tarnyba paskelbia iSsamias gaires dél 1 dalyje nurodyto
prasymo rengimo ir pateikimo naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie
patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnyje.*;

2) 14 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,l. Tarnyba paskelbia praSyma iSduoti leidimg, svarbig patvirtinamgja informacija ir
pareiSskéjo pateikta papildomg informacija ir savo mokslines nuomones, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose.*;

3) 15 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 15 straipsnis

Konfidencialumas
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Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose nustatytas salygas ir procediiras

bei §j straipsnj,

a)  pareiSkéjas, pateikes jmanomag patikrinti pagrindima, gali praSyti, kad tam tikra

informacija pagal §j reglamentg bty laikoma konfidencialia; ir

b)  Tarnyba jvertina pareiskéjo pateikta praSyma laikyti informacija konfidencialia.

6 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1935/2004 dél medziagy, skirty liestis su maistu, pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1935/2004 is dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

9 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalies ¢ punktas pakeiCiamas taip:

,»C) Tarnyba nedelsdama:

i)  praneSa kitoms valstybéms naréms ir Komisijai apie paraiska bei
pasirtipina, kad paraiska ir visa pareiskejo pateikta papildoma informacija

bty joms prieinama; ir

i1)  uztikrina galimybe visuomenei susipazinti su paraiSka, svarbia
patvirtinamaja informacija ir bet kokia pareiskéjo pateikta informacija,

kaip numatyta 19 ir 20 straipsniuose.*;

b) 2 dalis pakeiciama taip:

»2. Susitarusi su Komisija Tarnyba isleidzia ir paskelbia iSsamias gaires dél
paraiskos rengimo ir pateikimo naudojant standartinius duomeny formatus,
jeigu jie patvirtinti, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f

straipsnyje, kuris taikomas mutatis mutandis.”;

19 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»l. Tarnyba paskelbia paraiskg suteikti leidimg, svarbig patvirtinamaja informacija ir
pareiskéjo pateikta papildoma informacijg ir savo mokslines nuomones, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose, kurie yra

taikomi mutatis mutandis, ir Sio reglamento 20 straipsnyje.*;
20 straipsnis pakeifiamas taip:
,, 20 straipsnis

Konfidencialumas

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

procediiras bei §j straipsni:

a)  pareiskejas, pateikes jmanomg patikrinti pagrindima, gali prasyti, kad tam tikra

informacija pagal §j reglamentg biity laikoma konfidencialia; ir

b) Tarnyba jvertina pareiSké¢jo pateikta prasymg laikyti informacija

konfidencialia.

2. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje iSvardytos informacijos, ir
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj Tarnyba taip pat leisti laikyti konfidencialia
toliau iSvardytg informacija, kurig atskleidus, kaip matyti i§ jmanomo patikrinti

pagrindimo, gali biiti padaryta didel¢ Zala tam tikriems interesams:

a) bet kokig informacijg, pateikta iSsamiuose pirminiy medziagy ir preparaty,
naudojamy gaminant medziaga, kuriai praSoma suteikti leidima, preparaty
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sudéties, medziagy arba gaminiy, kuriuose pareiskéjas ketina naudoti Sig
medziaga, ty preparaty gamybos metody, medziagy ar gaminiy, priemaisy ir
1§siskyrimo bandymy rezultaty apraSymuose;

b)  prekiy Zenkla, kuriuo medziaga bus pateikiama rinkai, ir preparaty, medziagy
ar gaminiy, kuriuose ji bus naudojama, jei taikoma, prekiy pavadinimg; ir

c) bet kokig kita informacija, laikomg konfidencialia pagal konkrecias
procediirines taisykles, nurodytas Sio reglamento 5 straipsnio 1 dalies n
punkte.®.

7 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1331/2008 dél maisto priedu, fermenty ir kvapiuyjuy medziagy leidimy

suteikimo procediiros pakeitimai

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

1)

2)

3)

6 straipsnis papildomas tokia 5 dalimi:

»d. Tarnyba uztikrina galimybe¢ visuomenei susipazinti su papildoma informacija, kuria
pareiskeéjas pateikia pagal 11 ir 12 straipsnius.*;

11 straipsnis pakei¢iamas taip:

»Kai Komisija praso Tarnybos pateikti jos nuomon¢ pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2
dalj, Tarnyba paskelbia prasyma suteikti leidimg, svarbig patvirtinamaja informacijg ir
pareiskéjo pateikta papildoma informacija ir savo mokslines nuomones, kaip numatyta
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose. Be to, ji viesai paskelbia
praSymus pateikti nuomone¢ ir terminy pratesimus pagal Sio reglamento 6 straipsnio
1 dali.*;

12 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 12 straipsnis
Konfidencialumas

1.  Pateikdamas prasyma pareisk¢jas, pateikgs jmanoma patikrinti pagrindima, gali
prasSyti, kad tam tikra informacija pagal §j reglamentg biity laikoma konfidencialia.

2. Jeigu pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalj Tarnyba turi pateikti savo nuomong, ji
jvertina pareiSkéjo pateikta prasymag laikyti informacija konfidencialia, kaip
numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniuose.

3. Jeigu pagal Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalj Tarnyba neprivalo pateikti savo
nuomongés, pareiskéjo pateikta praSymga laikyti informacija konfidencialia vertina
Komisija. Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39f straipsniai taikomi mutatis
mutandis.*;

8 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1107/2009 dél augaly apsaugos produkty pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1107/2009 1§ dalies kei¢iamas taip:

1)

7 straipsnis 1§ dalies keiCiamas taip:
a) 1 dalis pakeiCiama taip:

,»1. Veikliosios medziagos gamintojas pateikia valstybei narei (toliau — valstybé
nar¢ ataskaitos rengéja) paraiska dél veikliosios medziagos patvirtinimo arba
del patvirtinimo salygy pakeitimo, kartu pateikdamas Sio reglamento 8
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2)

3)

4)

5)

straipsnio 1 ir 2 dalyse numatyta dokumenty rinkinio santrauka ir iSsamy
dokumenty rinkinj arba moksliskai pagrista paaiSkinima, kodé¢l nepateikiamos
tam tikros Siy rinkiniy dalys, jrodantj, kad veiklioji medziaga tenkina S§io
reglamento 4 straipsnyje numatytus patvirtinimo kriterijus. ParaiSka pateikiama
naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj, taitkoma mutatis mutandis.”,

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

,»3. Teikdamas paraiska, pareiskéjas, vadovaudamasis 63 straipsniu, gali prasyti
iSsaugoti tam tikros informacijos, jskaitant tam tikras dokumenty rinkinio dalis,
konfidencialumg ir fiziSkai atskiria tg informacija.

Valstybés narés jvertina praSymus dél konfidencialumo. Gavusi praSyma
susipazinti su informacija ir pasitarusi su Tarnyba, valstybé naré¢ ataskaitos
rengéja sprendzia, kokia informacija turi biiti laitkoma konfidencialia pagal 63
straipsnj.”;

10 straipsnis pakei¢iamas taip:
,, 10 straipsnis
Galimybé visuomenei susipazinti su dokumentais

Tarnyba nedelsdama sudaro visuomenei galimybe susipazinti su S§io reglamento 8
straipsnyje nurodytais dokumentais, jskaitant bet kokig pareiskéjo pateikta papildoma
informacija, iSskyrus informacija, kurig praSoma laikyti konfidencialia ir Tarnyba tam
pritare, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39—-39f ir 40 straipsniuose, kurie
yra taikomi mutatis mutandis, ir laikantis Sio reglamento 63 straipsnio.®;

15 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

»l.  Veikliosios medziagos gamintojas teikia $io reglamento 14 straipsnyje nustatyta
paraiSka atitinkamai valstybei narei ne véliau kaip likus trejiems metams iki
patvirtinimo galiojimo pabaigos, kartu teikdamas kopija kitoms valstybéms naréms,
Komisijai ir Tarnybai. ParaiSka pateikiama naudojant standartinius duomeny
formatus, jeigu jie patvirtinti pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj,
taikomg mutatis mutandis.*;

16 straipsnis pakeiciamas taip:
,, 16 straipsnis
Galimybé susipazinti su informacija dél atnaujinimo

Tarnyba nedelsdama jvertina kiekvieng prasymg laikyti informacijg konfidencialia ir
sudaro visuomenei galimyb¢ susipazinti su pagal 15 straipsnj pareiskéjo pateikta
informacija ir bet kokia pareiskéjo pateikta papildoma informacija, i§skyrus informacija,
kurig prasoma laikyti konfidencialia ir Tarnyba tam pritaré, kaip numatyta Reglamento
(EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40 straipsniuose, kurie yra taikomi mutatis mutandis, ir
laikantis $io reglamento 63 straipsnio.*;

63 straipsnio 1 ir 2 dalys pakeiciamos taip:

»l. Pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnyje nustatytas salygas ir procediiras
bei §j straipsnj, pareiskéjas, pateikes jmanomg patikrinti pagrindima, gali prasyti, kad
tam tikra informacija pagal §j reglamentg buty laikoma konfidencialia;

2. Be Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 straipsnio 2 dalyje iSvardytos informacijos, ir
pagal to reglamento 39 straipsnio 3 dalj, gali biiti leidziama laikyti konfidencialia
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toliau iSvardyta informacija, kurig atskleidus, kaip matyti i§ jmanomo patikrinti

pagrindimo, gali buti padaryta didelé zala tam tikriems interesams:

a)  veikliosios medziagos priemaiSy ir susijusiy gaminamos veikliosios medziagos
priemaisy, iSskyrus priemaiSas, laikomas toksikologiniu, ekotoksikologiniu
arba aplinkosauginiu poziiiriu svarbiomis,, tyrimo metody specifikacijg ir
susijusius tokiy priemaisy tyrimo metodus;

b)  veikliosios medziagos, iskaitant priemaiSas, gamybos siunty rezultatus ir

¢) informacijg apie visg augaly apsaugos produkto sudétj.;

9 straipsnis
Reglamento (ES) Nr. 2015/2283 dé¢l nauju maisto produktuy pakeitimai

Reglamentas (ES) Nr. 2015/2283 1§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2)

3)

4)

10 straipsnis i§ dalies keiciamas taip:
a) 1 dalis pakei¢iama taip:

1. Leidimo naujg maisto produkta pateikti rinkai Sajungoje suteikimo ir Sio
reglamento 9 straipsnyje numatyto Sajungos saraSo atnaujinimo procediira
pradedama Komisijos iniciatyva arba pareiskéjui pateikus paraiska Komisijai
naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj. Komisija nedelsdama
supazindina valstybes nares su ta paraisSka.*;

b) 3 dalis pakei¢iama taip:

»3. Jeigu Komisija praSo Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba)
pateikti nuomong, Tarnyba uZztikrina galimybe visuomenei susipaZinti su
paraiSka pagal 23 straipsnj ir pateikia savo nuomong, ar atnaujinus sarasg
tikétina, kad bus padarytas poveikis zmoniy sveikatai.*;

15 straipsnio 1 dalies pabaigoje pridedamas toks sakinys:

,»Tarnyba uztikrina galimybe visuomenei susipazinti su pranesSimu pagal 23 straipsnj.®;
16 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)  pirmos pastraipos pabaigoje pridedamas §is sakinys:

,ParaiSka pateikiama naudojant standartinius duomeny formatus, jeigu jie patvirtinti
pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39f straipsnj.;

b)  antros pastraipos pabaigoje pridedamas $is sakinys:
»larnyba wuztikrina galimybe visuomenei susipazinti su paraiSka, svarbia
patvirtinamaja informacija ir bet kokia pareiSkéjo pateikta informacija, kaip
numatyta 23 straipsnyje.*;
23 straipsnis pakeiiamas taip:
,, 23 straipsnis

Skaidrumas ir konfidencialumas

1. Kai Komisija praSo Tarnybos pateikti jos nuomon¢ pagal §io reglamento 10
straipsnio 3 dalj ir 16 straipsnj, Tarnyba paskelbia paraiSka suteikti leidima, svarbig
patvirtinamaja informacijg ir pareisSkéjo pateikta papildoma informacija, taip pat savo
mokslines nuomones, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 38, 39-39f ir 40
straipsniuose ir Siame straipsnyje.
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2.  Pateikdamas praSymg pareiskéjas, pateikes jmanoma patikrinti pagrindima, gali
prasyti, kad tam tikra informacija pagal $j reglamentg biity laikoma konfidencialia.

3. Jeigu pagal Sio reglamento 10 straipsnio 3 dalj ir 16 straipsnj Komisija praSo
Tarnybos pateikti savo nuomong, §i jvertina pareiskéjo pateikta prasyma laikyti
informacija konfidencialia, kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39-39¢
straipsniuose.

4.  Jeigu Komisija nepraSo Tarnybos pateikti nuomonés pagal 10 ir 16 straipsnius,
Komisija vertina pareiSkéjo pateikta praSyma laikyti informacija konfidencialia.
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 39 ir 39a straipsniai taikomi mutatis mutandis.*.

10 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Sio reglamento nuostatos netaikomos prasymams suteikti leidima pagal Sajungos maistui skirtus
teisés aktus ir praSymams pateikti mokslinio darbo rezultatus, pateiktiems Tarnybai iki [bendrosios
prasymo jsigaliojimo datos: 18 ménesiy po jsigaliojimo datos].

11 straipsnis
Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvides$imtg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.
Jis taikomas nuo [ /8 ménesiy po jo jsigaliojimo], i§skyrus Sias nuostatas:
a) 1 straipsnio 2 dalis taikoma nuo 2022 m. liepos 1 d.;

b) 1 straipsnio 3 dalis taikoma nuo moksliniy grupiy nariy paskyrimo dienos, kuri
paskelbiama Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje, C serijoje idedant zinutg. Dabartiné
Mokslo komiteto ir moksliniy grupiy nariy kadencija pratgsiama iki tos datos.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA
1.1. Pasitilymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politiné (-s) sritis (-ys)

1.3. Pasiiilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitilymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatytas (-1) valdymo biidas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir atskaitomybés taisykleés
2.2. Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemoneés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-0s) ir
biudzeto islaidy eiluté (-és)

3.2. Numatomas poveikis i§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms santrauka

3.2.2. Numatomas poveikis [jstaigos] asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis [jstaigos] zmogiskiesiems istekliams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy jnasai

3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél ES vykdomo rizikos vertinimo maisto
grandingje skaidrumo ir tvarumo, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 178/2002
[del bendryjy maistui skirty teisés akty], Direktyva 2001/18/EB [dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto iSleidimo i aplinka], Reglamentas (EB) Nr. 1829/2003 [dé¢l genetiskai
modifikuoto maisto ir pasary], Reglamentas (EB) Nr. 1831/2003 [dél paSary priedy],
Reglamentas (EB) Nr. 2065/2003 [dél kvapiyjy rikymo medziagy], Reglamentas (EB) Nr.
1935/2004 [d¢l medziagy, skirty liestis su maistu], Reglamentas (EB) Nr. 1331/2008 [d¢l
maisto priedy, fermenty ir kvapiyjy medziagy leidimy suteikimo procediiros], Reglamentas
(EB) Nr. 1107/2009 [dél augaly apsaugos produkty] ir Reglamentas (ES) 2015/2283 [dé¢l
naujy maisto produkty], pasiiilymas.

Atitinkama (-os) politiné (-s) sritis (-ys)

Politikos sritis: [maisto sauga]

Veikla: [bendrieji maisto produktams skirti teisés aktai]

Pasiiilymo (iniciatyvos) pobudis
L] Pasitilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone

[] Pasitlymas (iniciatyva) susijes (-usi) su nauja priemone, kuri bus priimta jgyvendinus
bandomajj projekta ir (arba) atlikus parengiamuosius veiksmus*!

[] Pasitlymas (iniciatyva) susijes (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratesimu
X Pasiiilymas (iniciatyva) susij¢s (-usi) su priemone, perorientuota j naujq priemone
Tikslas (-ai)

Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiiilymu (Sia iniciatyva)

Komunikate dél Europos pilieciy iniciatyvos (EPI) ,,Uzdrausti glifosatg ir apsaugoti Zmones ir
aplinkg nuo toksisky pesticidy* Komisija pripazino, kad ,,moksliniy vertinimy ir sprendimy
priémimo proceso skaidrumas turi lemiamg jtakg siekiant uztikrinti pasitikéjimg reguliavimo
sistema. Skaidrumas taip pat nuolat svarbus siekiant uztikrinti moksliniy tyrimy, kuriais
remdamasi EFSA atlieka ES rizikos vertinima, kokybeg ir nepriklausomuma.* Tad Komisija iki
2018 m. geguzés mén. jsipareigojo pateikti pasitilymag dél teis¢kiiros procediira priimamo
teisés akto, kuriuo aprépiami Sie ir kiti aspektai, kaip antai EFSA valdymas, remiantis BMT
reglamento tinkamumo patikros rezultatais ir surengus vieSas konsultacijas.

Komisijos rengiamos atviros vieSos konsultacijos skelbiamos Siuo adresu:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en
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Kaip nurodyta Finansinio reglamento 54 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.2.  Konkretus (-is) tikslas (-i)

Konkretus tikslas Nr.

[1) patobulinti ir patikslinti skaidrumo taisykles, ypa¢ susijusias su moksliniais tyrimais,
kuriais grindZiamas rizikos vertinimas;

2) padidinti tyrimy, kuriuos EFSA naudoja vertindama rizika, patikimumo, objektyvumo ir
nepriklausomumo garantijas, ypac tvarkant prasymus suteikti leidima;

3) pagerinti valdyma, uztikrinti aktyvesnj valstybiy nariy dalyvavimag ir panaikinti
apribojimus, daran¢ius poveikj ilgalaikiams EFSA moksliniams pajégumams, taip pat
atsizvelgiant | svarbius finansinius ir biudzeto aspektus;

4) bendradarbiaujant su valstybémis narémis sukurti veiksmingesnj ir skaidresnj visuomenei
skirtg praneSimo apie rizikg mechanizma].

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiitlymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéems grupéms).

1)  Pasiilymu uZtikrinama, kad mokslininkai ir piliefiai gauty pagrindine su sauga
susijusig informacija, kuria EFSA vertina ankstyvajame rizikos vertinimo etape. Visy
pirma, naujosiose nuostatose numatyta, kad gavusi visus patvirtinamuosius duomenis ir
informacija, susijusig su praSymais suteikti leidima, EFSA turi juos skelbti (nes prasymai bus
teikiami tiesiogiai EFSA arba juos EFSA persiys valstybés narés ar Komisija), jskaitant
papildoma informacija, i¥skyrus tinkamai pagrista konfidencialig informacija. Siuo poziiiriu
pasiiilyme numatyta, kokio pobiidzio informacija laikytina konfidencialia. Skaidrumo
nuostatomis néra pazeidziamos jokios intelektinés nuosavybés teisés ir duomeny iSimtinumo
nuostatos, jtvirtintos Sajungos sektoriy maistui skirtuose teisés aktuose. Taip pat sukuriamas
procesas, kurio reikia laikytis tvarkant konfidencialumo prasymus.

2. Tai padés padidinti pilie¢iy pasitikéjima moksliniy tyrimy patikimumu ir ilgainiui
pasitikéjima Sajungos rizikos vertinimo sistema. Pasiiilyme bus numatyta eilé priemoniy,
kuriomis uZztikrinama, kad EFSA galéty naudoti kuo iSsamesnius svarbius mokslinius
jrodymus, susijusius su praSymu suteikti leidima, ir kad biity padidintos tyrimy, kuriuvos EFSA
naudoja vertindama rizika, patikimumo, objektyvumo ir nepriklausomumo garantijos. Pirma,
bus sukurtas EFSA tvarkomas Sajungos uZsakyty tyrimy registras dél medZiagy, kurioms
taikoma leidimy suteikimo pagal maistui skirtus teisés aktus sistema. Jgyvendinant antraja
priemon¢ bus sukurta procedira prie§ pateikiant praSyma, kuriai vykstant EFSA teiks
pareiskéjui rekomendacijas (nenagrinédama tyrimo struktiiros), kurios bus skelbiamos viesai.
Kai prasoma pratesti leidimo galiojima, pagal procediirg prie§ praSymo pateikimg numatoma,
kad apie potencialaus pareiSkéjo planuojamus tyrimus reikés pranesti EFSA ir jvykus
konsultacijoms su tre€iosiomis Salimis dél tokiy planuojamy tyrimy tarnyba sistemingai teiks
pareiSkéjams rekomendacijas. Pagal treCigja priemon¢ numatoma, kad pateikiant prasyma
suteikti leidima, kai pagal naujgsias skaidrumo nuostatas paskelbti visi tyrimai, pradedamos
konsultacijos su treCiosiomis Salimis siekiant nustatyti, ar yra kokiy nors kity svarbiy
moksliniy duomeny arba tyrimy. Pagal ketvirtaja priemone numatomos Komisijos inspektoriy
taikomos kontrolés ir audito priemonés, susijusios su tyrimais. Galiausiai pasitilyme
numatoma galimybé Komisijai iSskirtinémis aplinkybémis (t. y. prieStaringais atvejais) prasyti
EFSA uzsakyti tyrimus siekiant gauti leidima.

3. Aktyvesnis valstybiy nariy jtraukimas j EFSA valdymo struktiira ir moksliniy
grupiu veikla taip palaikant ilgalaiki EFSA rizikos vertinimo tvaruma nekenkiant jos

44 LT




LT

1.4.3.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

nepriklausomumui. Taip jtraukiant | procesus visy valstybiy nariy atstovus EFSA
valdanciosios tarybos sudétis suderinama su Bendruoju poziiiriu j Sgjungos decentralizuotas
agentiras. Taip pat bus atsizvelgta | BMT tinkamumo patikros iSvadas, susijusias su
nustatytais EFSA kylan¢iais sunkumais dél pajégumy iSlaikyti aukSto lygio moksling
kompetencija aktyviau jtraukiant valstybes nares | grupiy nariy skyrimo procesa. Pasitilymu
atsizvelgiama ] EFSA poreikius, susijusius su nepriklausomumu, kompetencija ir
ekspertinémis Ziniomis jvairiose srityse. Visy pirma, bus ir toliau taikomi galiojantys griezti
nepriklausomumo kriterijai ir pagal tam tikras nuostatas valstybés narés turés sukurti
konkrecias priemones, kuriomis biity uztikrinama, kad ekspertai turéty konkrecias galimybes
veikti nepriklausomai, kaip reikalaujama pagal §j pasitlyma. Pasitilyme taip pat numatyta,
kaip geriau organizuoti grupiy darbg.

4)  Gerinti praneSimg apie rizika tarp Komisijos, EFSA, valstybiy nariy ir visuomenés
bei suinteresuotyju subjekty. Sitloma teisés aktuose nustatyti tikslus ir bendruosius
principus, susijusius su praneSimu apie rizika, atsizvelgiant j atitinkamas rizikos vertintojy ir
valdytojy uzduotis pagal Reglamento (EB) Nr. 178/2002 40 straipsnj ir, remiantis tais tikslais
ir bendraisiais principais, parengti bendrajj pranesSimo apie rizika plang (toliau — bendrasis
planas). Bendrajame plane turéty biiti nustatyti pagrindiniai veiksmai, | kuriuos reikia
atsizvelgti svarstant reikiamg praneSimo veiksmy tipg ir lygj, ir uztikrinti atitinkamy
praneSimo apie rizika iniciatyvy priemones bei kanalus, atsiZvelgiant | svarbias tikslines
adresaty grupes; taip pat siekiama sukurti tinkamus mechanizmus, kad biity uztikrinamas
nuoseklus pranes§imas apie rizika.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasiiilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

Dokumenty (arba jy daliy), dél kuriy pateikiami praSymai dél konfidencialumo, skaiCius;

EFSA ir Komisijai skirty praSymy sudaryti galimybe susipazinti su dokumentais skaicius.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai

Su ES rizikos vertinimo sistemos (kuri produkty ir (arba) medziagy patvirtinimy atveju yra
centralizuota ES sistema, iSskyrus dvejopa pesticidy sistema) skaidrumu ir tvarumu susijusios
problemos, kurias reikia spresti, ir reikalavimas uztikrinti veiksmingesnj praneSima apie
rizika.

Pilieciai (pilietiné visuomeng¢) vertina rizikos vertinimo procesa kaip neaisky ir reikalauja
didesnio skaidrumo d¢l keliy skirtingy skaidrumo ir konfidencialumo taisykliy, taikytiny
rizikos vertinimo ir sprendimy priémimo procesui, dél kuriy sistema tampa sudétinga ir
nevienoda.

Neseniai vykstant diskusijoms kilo klausimy dél pramonés rengiamy tyrimy ir duomeny
skaidrumo ir nepriklausomumo. EFSA prasymus suteikti leidima vertina i§ esmés remdamasi
pramonés tyrimais (prievole jrodyti produkty sauga nustatant pareiskéjui) ir pilietiné
visuomené taip pat mano, kad tai néra skaidru.

Pridétine Sgjungos dalyvavimo verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu saugumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu). Siame
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

punkte ,, papildoma Sgjungos dalyvavimo nauda** — tai Sgjungos intervencijos verté, gaunama
papildomai, be vertés, kuriq antraip uZtikrinty pacios valstybés nareés.

Europos lygmens veiksmy pagrindas (ex ante)

ISspresti kylanCias problemas maistui skirty teisés akty srityje atsizvelgiant j sukaupta patirt]
(2018 m. sausio 15 d. paskelbta BMT reglamento tinkamumo patikrg) ir Komisijos atsakymg i
EPI. Bet kokie veiksmai Siose srityse turi vykti Sgjungos lygmeniu ir pirmiausia pagal
galiojancig Sajungos teisés akty sistema, sukurta BMT reglamentu ir septyniais kitais svarbiais
sektoriy teisés aktais.

Tikétina papildoma Sajungos nauda (ex post)

Tikimasi, kad pasiiilymu bus padéta uztikrinti didesnj Sgjungos rizikos vertinimo sistemos
teisétuma Sajungos pilieciy ir placiosios visuomenés akyse, padidinant jy pasitikéjima jos
rezultatais ir uztikrinant, kad ji biity labiau atskaitinga Sajungos pilieciams. Be to, tikimasi,
kad pasitilymu bus uztikrintas ilgalaikis EFSA mokslinés kompetencijos pajégumy tvarumas.

Panasios patirties isvados

Sis skubus pasiiilymas rengiamas remiantis BMT reglamento tinkamumo patikros i§vadomis ir
Komisijos komunikate dé¢l EPI prisiimtais jsipareigojimais.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Padidinti tyrimy skaidrumg ir iSspresti visuomenés problemas sukuriant skaidresni ir
nepriklausomg rizikos vertinimo procesg ir veiksmingesnj praneSimg apie rizika.

Suderinti EFSA valdancigja taryba su tarpinstituciniu susitarimu, kad pana$iai, kaip kity
Sajungos agentiiry atveju, ] Valdancigja tarybg biity jtrauktos valstybés narés, ir numatyti
aktyvesnj valstybiy nariy dalyvavimg paskiriant mokslo sri¢iy specialistus, kaip daroma
panasiose Sgjungos mokslinése agentiirose.

Uztikrinti, kad EFSA biity iSlaikyta auksto lygio moksliné kompetencija ir rizikos vertinimo
pajégumai siekiant uztikrinti Sajungos rizikos vertinimo sistemos, kuri yra visy jgyvendinamy
maisto saugos priemoniy pagrindas, tvaruma.

Su laboratorijomis susijusj auditg gali atlikti tarnyba SANTE.F ,,Sveikatos ir maisto saugos
auditas ir analizé®.

Trukmé ir finansinis poveikis

O Pasitilymo (iniciatyvos) trukmé ribota

— [ pasitlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD];
— [ finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM.

X Pasitilymo (iniciatyvos) trukmé neribota

— Jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2020 iki 2022 m.

— véliau — visavertis taikymas.
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1.7.

Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)*

O Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos

— 0O vykdomuyjy jstaigy.

[] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

X Netiesioginis valdymas, biudzeto jgyvendinimo uzduotis perduodant:
O tarptautinéms organizacijoms ir jy agenttiroms (nurodyti);

L1 EIB arba Europos investicijy fondui;

X jstaigoms, nurodytoms 208 ir 209 straipsniuose;

L] vieSosios teisés jstaigoms;

[ jstaigoms, kuriy veiklag reglamentuoja privatiné teisé, veikian¢ioms vie$yjy paslaugy srityje,
jeigu jos pateikia pakankamy finansiniy garantijy;

O jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms pavesta
igyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia pakankamy finansiniy
garantijy;

[0 asmenims, kuriems pavestas konkreciy BUSP veiksmy vykdymas pagal ES sutarties V
antrastine dalj, ir kurie nurodyti atitinkamame pagrindiniame teisés akte.

Pastabos

Poveikis Europos maisto saugos tarnybai (EFSA)

42

Informacija apie valdymo buidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetaingje ,,BudgWeb*
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

EFSA bendrasis programavimo dokumentas (BPD), EFSA valdanciosios tarybos posédis
(atsakingas uz Tarnybos valdyma), EFSA metinés ataskaitos rengimo darbai.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Kadangi rizika dé¢l didelio galimy interesy konflikty poveikio ES decentralizuotose agentiirose
ir mokslo komitetuose vertinama kaip didel¢ (zr. 2017 m. GD SANTE SP), GD SANTE
planuojant veiksmus démesys sutelkiamas j geresnj su interesy konfliktais susijusiy situacijy
tvarkyma.

EFSA yra parengusi ir grieztai stebi savo taisykles dél nepriklausomumo ir interesy konflikto
Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

DG SANTE aktyviai stebi, kaip agentiiry nepriklausomumo politika atitinka Komisijos gaires
dél nepriklausomumo, per savo specialios paskirties grupe, kurios veikloje dalyvauja visos
SANTE agentiiros, ir palaikydamas dviSalius rySius. Be atitikties stebésenos, GD SANTE
nustato ir skleidZia gergja bendradarbiavimo su agentiiromis patirt;.

Sukc¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones.

Be visy reglamentuojamojo pobiidzio kontrolés priemoniy, atsakingos tarnybos parengs kovos
su sukciavimu strategija, atitinkancig 2011 m. birzelio 24 d. priimta Komisijos kovos su
sukéiavimu strategija, sieckdamos be kita ko uztikrinti, kad vidaus kontrolés priemonés,
susijusios su kova su suk¢iavimu, biity visiSkai priderintos prie §$ios strategijos, o nustatant
sukéiavimo grésme keliancias sritis ir tinkama atsaka bty taikomas sukciavimo rizikos
valdymo metodas. Prireikus bus sudarytos tinkly kiirimo grupés ir sukurtos tinkamos IT
priemongs, skirtos sukéiavimo atvejams, susijusiems su S§io reglamento jgyvendinimo
finansine veikla, tirti.

Bus jgyvendinamos konkrecios priemonés, kaip antai:

- vykdant reglamento jgyvendinimo finansing¢ veikla parengiami sprendimai, susitarimai ir
sutartys, kuriais Komisijai ir (arba) EFSA, iskaitant OLAF ir Audito Rumus, bus aiskiai
suteikta teisé atlikti auditg, patikrinimus vietoje ir patikras;

- konkurso pasiiilymy ir paraisky vertinimo etapu pasitilymy pateikéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir ankstyvojo
nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje sistema (EDES);

- iSlaidy tinkamumg finansuoti reglamentuojancios taisyklés bus supaprastintos pagal
Finansinio reglamento nuostatas;

- visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir tikrintojams,
vietoje tikrinantiems gavéjy deklaracijas, reguliariai rengiami mokymai sukciavimo ir
pazeidimy klausimais.

Be to, bus uztikrintas grieztas pasitilyme numatyty taisykliy del interesy konflikto taikymas.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudzZeto
iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudZeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.
: o I3laidy .
Daugiamet Biudzeto eiluté iy Inasas
és rusis
finansinés . .
) saliy . pagal Finansinio
programos | Numeris DA/ ELPA kandidaci | freciuiu reglamento 21
Slaidy 1 T13laidy kategorija... ... ] NDA®. | daliy# | S sty | straipsnio 2 dalies
kategorija y b punktg
17.03 11
3 . DA TAIP NE NE NE
Europos maisto saugos tarnyba
Sioje finansingje teisés akto pasiilymo pazymoje prognozuojamas poveikis islaidoms ir
darbuotojy skai¢iui 2021 m. ir vélesniu laikotarpiu pridedamas paaisSkinimo tikslu, nedarant
iSankstiniy iSvady dél kitos daugiametés finansinés programos.
Isidémeékite, kad | su infliacija susijusias toliau esanciose lentelése pateikty skaiciy korekcijas
reikia atsizvelgti nuo 2023 m.
e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.
. . . I8laidy .
Daugiamet Biudzeto eiluté . Inasas
és rusis
finansinés | Finansini
programos | Numeri ELPA Saliy treciujy | | reglamento 21
i¥laidy umerts y DA / NDA oL kandidagi | gl | reganeno”
. [I8laidy kategorija..................... ] Saliy Saliy straipsnio
kategorija u dalies b punkta
. [XXYY.YY.YY ] (.1 | TAIP/ | TAIP | TAIP | p\0p \p
[...] NE / NE NE

43

DA - diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.

44
45

LT

ELPA: Europos laisvosios prekybos asociacija.
Saliy kandidacéiy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy $aliy kandidaciy.
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3.2.
3.2.1

Numatomas poveikis EFSA iSlaidoms

Numatomo poveikio islaidoms santrauka

Daugiametés finansinés programos islaidy

Saugumas ir pilietybé

LT

kategorija
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
. 2020 2021 2022 2023 2024 ir paskesni (zr. 1.6 &
< > . . . .
[Istaiga]: <EFSA. metal | metal | metai | metai punktg) IS VISO
L o Isipareigojimai 1) 5,490 9,608 13,726 13,726 | 13,726 56,276
1 antrastiné dalis Personalo iSlaidos ——
Mokéjimai 2) 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
2 antraStiné dalis Infrastruktira ir veiklos Isipareigojimai 1
iSlaidos Mokéjimai 2a)
3 antrastiné dalis Veiklos iSlaidos Isipareigojimai 3a) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Mokéjimai ) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
. Isipareigojimai :i;;a 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
IS VISO asignavimy
istaigai] <EFSA.> =242
listaigai] <EFS Mokéjimai %d 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
50
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Daugiametés finansinés programos islai .. et
us . , es.P 08 e 5 ,»2Administracinés iSlaidos
kategorija

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

ZOZQ 2021' 2022' 2023 2024 ir paskesni (zr. 1.6 1§ VISO
metai metai metai metai punktg)

* Zmogiskieji istekliai

¢ Kitos administracinés iSlaidos

ISVISO<....... >GD Asignavimai

IS VLD gty (I8 viso jsipareigojimy =
pagal 5 ISLAIDU KATEGORIJA & viso mokéjir)
daugiametgje finansingje programoje

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

ZOZQ 2021' 2022' 2023{ 2024 ir paskesni (Zr. 1.6 15 VISO
metal metal metal metai punth)
IS VISO asignavimy Isiparcigojimai 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
pagal 1-5 ISLAIDU KATEGORIJAS
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3.2.2.  Numatomas poveikis [jstaigos] asignavimams
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

2020 2021 2022 2023 2024 ir paskesni (r. 1.6 punkta) IS VISO

metai metai metai metai

Nurodyti
tikslus ir
REZULTATAI

rezultatus

Bendr
I8laido as 18 viso

s skaici ilaidy
us

I8laido
s

I8laido
s

Viduti
Rasis nés
U 46 S
anau
dos

lsliclo I8laidos

S

I8laido
s

I8laido
S

Skaicius
Skaicius
Skaidius

Skaicius
Skaicius
Skaicius

Skaicius

] KONKRETUS TIKSLAS*
patobulinti ir patikslinti
skaidrumo taisykles, ypac
susijusias su moksliniais
tyrimais, kuriais
grindziamas rizikos

vertinimas
0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640

UZzsakyty tyrimy | Sukdri
registras mas ir
naudoj
imo
pradzia

46 Rezultatai — tai bisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).

47 Kaip apibadinta 1.4.2 skirsnyje ,,Konkretus (-is) tikslas (-ai) ...
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IT parama Licenc
duomeny ijos /
atskleidimo technin

priemonéms ¢
prieziil
ra/
saugoji
mas /
saugu
mas

0,960

1,680

2,400 2,400

2,400

9,840

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

1,120

1,960

2,800 2,800

2,800

11,480

2 KONKRETUS TIKSLAS
padidinti tyrimy, kuriuos
EFSA naudoja vertindama
su leidimu susijusig rizika,
patikimumo, objektyvumo
ir nepriklausomumo
garantijas

Papildomi ad 16 ad
hoc tyrimai hoc
tyrimy

6,000

10,500

15,000 15,000

15,000

61,500

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

6,000

10,500

15,000 15,000

15,000

61,500

3 KONKRETUS TIKSLAS

pagerinti valdyma,
uztikrinti aktyvesnj
valstybiy nariy dalyvavima
ir panaikinti apribojimus,
darancius poveiki
ilgalaikiams EFSA
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moksliniams pajégumams

VT su VN ir 27 VN | I8 viso 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
stebétojais +4-6 per
stebéto | dieng
jai =
1152
21 mokslinés 10 I§ viso 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
grupés narys grupiy per
x 6 diena
posédz | =1152
iai per
metus
Naujos zalos 2520 | I8 viso 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
atlyginimo moksli per
mokslinés niy dieng
grupés ekspertai | grupiy | =2549
nariy
dieny
per
metus
Naujos zalos I§ viso | I8 viso 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
atlyginimo darbo | ekspert per 4.492
grupés yd.d. | dieng K
=4600 | = 2549




LT

Gebéjimy
stiprinimas

10

grupiy
/21
narys

moky
mo d.

per
metus

0,224

0,392

0,560

0,560

0,560

2,296

Parengiamasis
darbas,
vykdomas kartu
su VN

dotacij
os/
viesiej
i
pirkim
ai

5,120

8,960

12,800

12,800

12,800

52,480

3 konkretaus tikslo tarpiné suma

9,592

16,785

23,979

23,979

23,979

98,314

4 KONKRETUS

TIKSLAS
bendradarbiaujant su
valstybémis narémis

sukurti veiksmingesnj ir
skaidresnj visuomenei
skirta praneSimo apie
rizikg mechanizma

Suinteresuotyjy
subjekty
dalyvavimas RV
procese

50
rengini
u per
metus

10
grupiy
/5
rengini
ai
vienai
grupei
per
metus

0,600

1,050

1,500

1,500

1,500

6,150
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ISsamesné 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
socialiniy
apklausy analizé
Stiprinti Aktyve 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
tarpininkavima: snes
praneSimai, tiksliné
pasakojimai, s
vertimai rastu ir | komun
kt. ikacijo
s
pagrin
dinés
temos
Rastin
gumo
veiksm
ai
4 konkretaus tikslo tarpiné suma 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
IS VISO ISLAIDY 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

3.2.3.  Numatomas poveikis [jstaigos] Zmogiskiesiems istekliams

3.2.3.1. Santrauka

— [ Pasidilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidzio asignavimy nenaudojama

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtidzio asignavimai naudojami taip:

2020
metai

2021
metai

2022
metai

2023
metai

2024 ir paskesni (zr. 1.6 punkta)

IS VISO

LT
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min. EUR (tikstantyjy tikslumu)



Pareigtinai (AD lygio)

Pareigtinai (AST

lygio)
Sutartininkai
0,629 1,101 1,572 1,572 1,572 6,446
Laikinosios pareigybés
4,861 8,507 12,154 12,154 12,154 49,830
Deleguotieji
nacionaliniai ekspertai
IS VISO 5,490 9,608 13,726 13,726 13,726 56,276

Numatomas poveikis darbuotojams (papildomi etato ekvivalentai). Etaty planas

Pareigy grupé ir kategorija

2020
metai

2021
metai

2022
metai

2023
metai

2024 ir paskesni (Zr. 1.6 punkta)

LT

ADI6
ADIS5
ADI14
ADI13
ADI2
ADI1
ADIO
AD9
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ADS
AD7
AD6
ADS

AD 1S viso

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

IS viso AST

LT

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1
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AST/SC 18 viso

85

IS VISO 34 60 85 85
Numatomas poveikis darbuotojams (papildomi darbuotojai). ISorés personalas
2020 2021 2022 2023 . .
Sutartininkai metai metai metai metai 2024 ir paskesni (r. 1.6 punkta)
IV pareigy grupé
III pareigy grupé
II pareigy grupé
I pareigy grupé
IS viso 8,5 14,9 21,2 21,2 21,2
Deleguotieji nacionaliniai 2020 2021 2022 2023 2024 ir paskesni (2. 1.6 puakis)
ekspertai metai metai metai metai
IS viso
59
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Nurodykite planuojamo jdarbinimo data ir atitinkamai pakeiskite suma (jeigu jdarbinama liepos mén., atsizvelgiama tik j 50 proc. vidutiniy sanauduy);

iSsamesni paai$kinima pateikite priede.

1) patobulinti ir patikslinti skaidrumo taisykles

LT

Veiksmai ir i§ ISsami | ISsamil 2020 2021 2022
viso EE S S min. min. min.
duome | duome
nys nys
Konfidencialum | 12,600 80 1,302 2,279 3,256
o patikros tyrimy | proc.
25,2 EE 450 | pak
mumo
dokum tyrima
enty 0.4
rinkini di ’
ienos
U patikra
Viduti
nis
tyrimy
/
dokum
enty
rinkini
U
skaiCiu
s=35
Apeliacijos 450/ 10 0,432 0,757 1,081
dokum | proc.
8,4 EE enty | konfid
rinkini | . pras.
y / dok.
10 pro | rinkini
c.=45 ai
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2) padidinti tyrimy patikimuma, objektyvuma ir nepriklausomuma

LT

Veiksmai iri§ | ISsami | [Ssami 2020 2021 2022
viso EE S S min. min. min.
duome | duome
Uzsakyty tyrimy 0,103 0,181 0,258
registras
2 EE
Susitikimai prie$ 176 7 0,318 0,557 0,796
pateikiant dokum | dienos
prasyma be PC enty viena
rinkini m
6,2 EE y ir dokum
susitiki | enty
my rinkini
ui
Susitikimai prie$ 74 7 0,220 0,385 0,550
pateikiant praSym | zmoga
prasyma dél ai us
pratgsimo su PC darbo
43 EE dienos
+
4PC
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PC visiems 376 0,5 0,437 0,765 1,093
dokumenty dokum | pastan
rinkiniams enty gy /
rinkini | dieng
8,5 EE u +4
kiekvie | rezulta
nam tai
PC
Su 0,103 0,181 0,258
laboratorijomis
susijes auditas 2
EE
Papildomi ad 0,207 0,362 0,517
hoc tyrimai
4 EE
Toksikologiniai 0,103 0,181 0,258
tyrimai (H2020-
FP9)
2EE

3) pagerinti valdyma, uztikrinti aktyvesnj valstybiy nariy dalyvavimg ir panaikinti apribojimus, darancius poveikj ilgalaikiams EFSA moksliniams
pajégumams

Veiksmai ir i$§ I$sam | ISsamus 2020 2021 2022
viso EE s duomen min. mln. mln.
duom ys
enys
VT su VN ir 0,010 0,018 0,025
stebétojais 0,2
EE
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Pajégumy 0,124 0,217 0,310
didinimas 2,4
EE

Parengiamasis 0,356 0,624 0,891
darbas,
vykdomas kartu
su VN 6,9 EE

Planiniai vidaus 0,775 1,357 1,938
darbai 15 EE

4) bendradarbiaujant su valstybémis narémis sukurti veiksmingesnj ir skaidresnj visuomenei skirtg praneSimo apie rizikg mechanizma

Veiksmai ir i§ ISsamii | I§sama 2020 2021 2022
viso EE S S min. mln. mln.
duome | duome

Suinteresuotyjy 0,646 1,131 1,615
subjekty
dalyvavimas RV
procese 12,5 EE

ISsamesné 0,103 0,181 0,258
socialiniy
apklausy analizé
2 EE

Stiprinti 0,248 0,434 0,620
tarpininkavima:
tiksliniai
pranesimai,
pasakojimai,
vertimai rastu ir
kt. 4,8 EE
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3.2.3.2. Numatomi pagrindinio GD zmogiskyjy iStekliy poreikiai
— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.
— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:
Samatq nurodyti sveikaisiais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

2020 2021 2022 2023
metai metai metai metai

2024 ir paskesni (zr. 1.6 punkta)

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
XX 01 01 01 (Komisijos biistin¢ ir atstovybeés)
XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 05 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* I3orés darbuotojai (etato ekvivalento vienetais: EE)*
XX 01 02 01 (AC, END, INT finansuojami i§ bendrojo biudzeto)
XX 010202 (CA, LA, SNE, INT ir JED delegacijose)

- biistingje™
XX 01 04 mm?

- atstovybése
XX 01 05 02 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)
10 01 05 02 (AC, END, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)

48 CA — sutartininkas (,,Contract Agent”), AL — vietos darbuotojai (,,Local Staff); END — deleguotieji nacionaliniai ekspertai (,,Seconded National Experts®); INT — per
agentlirg jdarbintas darbuotojas (,,agency staff*), JED — jaunesnieji atstovybeés ekspertai (,,Junior Experts in Delegations®).

¥ Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i$ veiklos asignavimy (buvusiy BA eiluciy).

30 Paprastai struktiiriniy fondy, Europos Zemés tikio fondo kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos Zuvininkystés fondo (EZF) atveju.
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Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
IS VISO

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus priemonei valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate,
ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1é8y, kurios atsakingam GD gali buti skiriamos pagal meting asignavimy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant |
biudzeto apribojimus.

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

ISorés darbuotojai

V priedo 3 skirsnyje turéty biiti pateiktas etato ekvivalenty islaidy apskai¢iavimo apraSymas.
3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

— X Pasitilymas atitinka dabarting daugiamet¢ finansing programa; gali prireikti naudoti specialias priemones, apibiidintas Tarybos
reglamente (ES, Euratomas) Nr. 1311/2013.

— [ Atsizvelgiant j pasiiilyma (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés programos atitinkamos i§laidy kategorijos programavima.

Paaiskinti, kaip reikia pakeisti programavima, ir nurodyti atitinkamas biudZeto eilutes bei sumas.

— [ Jgyvendinant pasiiilyma (iniciatyva) biitina taikyti lankstumo priemone arba patikslinti daugiamete finansine programa>'.

Paaiskinti, kg reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i§laidy kategorijas, biudZeto eilutes ir sumas.

[...]

31 Zr. Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 1311/2013, kuriuo nustatoma 2014-2020 m. daugiameté finansiné programa, 11 ir 17 straipsnius.
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3.2.5. Treciyjy Saliy jnasai

— X Pasitulyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo.

— Pasitilyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:

2020
metai

2021
metai

2022
metai

2023
metai

2024 ir paskesni (Zr. 1.6 punktg) I8 viso

Nurodyti bendra
finansavima teikiancia
istaiga

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy

3.3. Numatomas poveikis EFSA jplaukoms

— X Pasitilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms.

— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

- O nuosaviems iStekliams
- O jvairioms jplaukoms
Einamujy Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis®?
s oo finansiniy
Biudzeto jplauky eilut
e PR mety 2020 2021 2022 2023 2024 ir paskesni (Zr. 1.6 punkta)
asignavimal metai metai metai metai P + 1O punaa

LT
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Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y. i§ bendros sumos atskaicius 25 % surinkimo sanaudy.

min. EUR (ttkstantyjy tikslumu)

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

LT



... straipsnis

Ivairiy asignuotyjy jplauky atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

L]

Nurodyti poveikio jplaukoms apskaiciavimo metoda.

[...]
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