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(Istatymo galios neturintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1151/2010
2010 m. gruodzio 8 d.

kuriuo jgyvendinamos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 763/2008 dél gyventojy
ir biisty suraSymy nuostatos, susijusios su kokybés ataskaity teikimo biidais, struktiira ir techniniu
duomeny perdavimo formatu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2008 m. liepos 9 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 763/2008 dél gyventojy ir basty
sura§ymy (1), ypac i jo 5 straipsnio 5 dalj ir 6 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) Reglamentu (EB) Nr. 763/2008 nustatomos kas deSimt
mety vykdomo iSsamiy duomeny apie gyventojus ir
bistus bendros teikimo taisyklés.

(2)  Siekiant jvertinti valstybiy nariy Komisijai (Eurostatui)
perduoty duomeny kokybe, biitina nustatyti kokybés
ataskaity teikimo badus ir struktiira.

(3)  Siekiant uztikrinti tinkamg duomeny ir metaduomeny
perdavimg, techninis formatas turéty bati vienodas
visoms valstybéms naréms. Todél bitina patvirtinti
tinkamg techninj duomeny perdavimo formata.

4) Siame reglamente nustatytos priemongs atitinka Europos
statistikos sistemos komiteto nuomone,

() OL L 218, 2008 8 13, p. 14.

PRIEME ST REGLAMENTA;

1 straipsnis
Dalykas

Siekiant jgyvendinti Reglamento (EB) Nr. 763/2008 reikala-
vimus, $iuo reglamentu nustatomi valstybiy nariy teiktiny
kokybés ataskaity dél Komisijai (Eurostatui) perduoty duomeny,
susijusiy su jy gyventojy ir biisty suraSymais ataskaitiniais 2011
m., kokybés, teikimo badai ir struktiira, taip pat techninis
duomeny perdavimo formatas.

2 straipsnis
Apibréitys

Siame reglamente taikomos apibréztys ir techninés specifika-
cijos, nustatytos Reglamente (EB) Nr. 763/2008 ir Komisijos
reglamentuose  (EB) Nr. 1201/2009 (3 ir (ES) Nr
519/2010 (°). Taip pat taikomos Sios apibréztys:

(1) statistinis vienetas — pagrindinis stebimas vienetas, pavyz-
dziui, fizinis asmuo, namy @kis, Seima, gyvenamosios
patalpos ar tradicinis biistas;

(2) atskiry vienety suradymas — suraSymas, kai informacija
apie kiekvieng statistinj vienetg gaunama tokiu badu, kad
jo charakteristikas galima jrayti atskirai ir kryzmiskai
suklasifikuoti su kitomis charakteristikomis;

(3) vienalaikiskumas — suraSymo metu gauta informacija susi-
jusi su tuo paciu laiko momentu (ataskaitiné data);

() OL L 329, 2009 12 15, p. 29.
() OL L 151, 2010 6 17, p. 1.
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(4) universalumas nustatytoje teritorijoje — teikiami visy tiks- (13) nepakankama apréptis — visy statistiniy vienety, priklau-

(10)

liai nustatytos teritorijos statistiniy vienety duomenys. Kai
statistiniai vienetai yra asmenys, universalumas nustatytoje
teritorijoje reiskia, kad teikiami duomenys pagristi infor-
macija apie visus asmenis, kuriy nuolatiné gyvenamoji
vieta yra nustatytoje teritorijoje (visi gyventojai);

galimybé naudotis mazy teritorijy duomenimis — galimybé
naudotis mazy geografiniy teritorijy ir mazy statistiniy
vienety grupiy duomenimis;

nustatytas periodiskumas — reguliarus sura§ymy atlikimas
kiekvieno desimtmecio pradzioje, jskaitant registry testi-
numg;

tikslingé grupé — statistiniy vienety visuma nustatytoje
geografinéje zonoje ataskaitiniu laikotarpiu, atitinkanti
vieno ar keliy nustatyty temy duomeny teikimo kriterijus.
Kiekvienas patvirtintas statistinis vienetas jtraukiamas j
tiksling grupe tik vieng karta;

apytiksliai apskai¢iuota tikslineé grupé — tiksliausias
jmanomas tikslinés grupés apskaiciavimas. Apytiksliai
apskai¢iuota tiksliné grupé nustatoma prie suraSomy
gyventojy pridedant nepakankama apréptj ir atimant
pertekling apreépti;

suraSomi gyventojai — statistiniy vienety aibé, kurig
faktiskai atitinka nustatytos tikslinés grupés surasymo
rezultatai, susij¢ su viena ar daugiau nurodyty temy. Su
suraomais gyventojais susij¢ duomeny jrasai — tai nusta-
tytos tikslinés grupés duomeny Saltinyje esantys duomeny
jradai, jskaitant visus priskirtus jraus ir iSskyrus visus
panaikintus jrasus. Jei pagal metodinj principg duomeny
Saltinj sudaro duomeny jrasai, susije tik su statistiniy
vienety imtimi apytiksliai apskaiciuotoje tikslinéje grupéje,
i suraSomus gyventojus be statistiniy vienety imties jtrau-
kiama papildoma statistiniy vienety aibé;

papildoma statistiniy vienety aibé — statistiniy vienety,
kurie priklauso apytiksliai apskai¢iuotai tikslinei grupei,
bet kuriy duomeny jrasy duomeny Saltinyje néra dél
taikytos im¢iy metodikos, aibé;

aprépties vertinimas — skirtumo tarp nustatytos tikslinés
grupés ir jai priklausanciy suraSomy gyventojy tyrimas;

apklausa po atskiry vienety suraSymo — i§ karto po atskiry
vienety suraS§ymo vykdoma apklausa, siekiant nustatyti
apréptj ir jvertinti turinj;

(14)

(16)

(19)

(21)

(22)

sandiy nustatytai tikslinei grupei, bet nejtraukty i susijusius
suraSomus gyventojus, aibé;

pertekliné apréptis — visy statistiniy vienety, jtraukty j
sura§omus gyventojus, skirtus teikti duomenis apie nusta-
tyta tiksling grupe, bet nepriklausancius tai tikslinei grupei,
aibé;

jrao priskyrimas — dirbtinio, bet tikétino duomeny jraso
priskyrimas tik vienai geografinei zonai i$samiausiu
geografiniu lygmeniu, kurio sura§ymo duomenys rengiami,
ir minéto duomeny jraso priskyrimas duomeny Saltiniui;

jraSo panaikinimas — duomeny 3altinyje, skirtame teikti
duomenis apie nustatytg tiksling grupe, esancio duomeny
jraso, kuriuo nepateikiama pagristos informacijos apie tos
tikslinés grupés statistinj vieneta, panaikinimas arba neat-
sizvelgimas | ji;

trikstamo elemento priskyrimas — dirbtinés, bet tikétinos
informacijos jtraukimas j duomeny jrasa, kuris jau yra
duomeny 3altinyje, bet kuriame tos informacijos néra;

duomeny $altinis — statistiniy vienety ir (arba) su statisti-
niais vienetais susijusiy jvykiy duomeny jrady aibé¢, kuria
grindziamas suraS§ymo duomeny, susijusiy su nustatyta
tiksline grupe ir viena ar daugiau nurodyty temuy,
rengimas;

registru pagristi duomenys — registre esantys arba i§ jo
gauti duomenys;

klausimynu pagristi duomenys — duomenys, gauti respon-
dentams atsakius i klausimyng statistiniy duomeny, susi-
jusiy su konkre¢iu laiko momentu, rinkimo metu;

registras — saugojimo vieta, kurioje saugoma informacija
apie statistinius vienetus, ir kuri statistiniams vienetams
poveikio turinciais atvejais atveju tiesiogiai atnaujinama;

jrady siejimas — i3 skirtingy duomeny $altiniy gautos infor-
macijos jungimas, lyginant atskiry statistiniy vienety jrasus
ir jungiant informacija apie kiekvieng statistinj vieneta, kai
jraSuose nurodyti vienetai yra tie patys;
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(23) registry derinimas — jraSy siejimas, kai visi suderinti
duomeny $altiniai yra registruose;

(24) duomeny i§gavimas — suraS§ymo metu gautos informacijos
atrinkimas i§ registre esanc¢iy duomeny, susijusiy su atski-
rais statistikos vienetais;

(25) kodavimas — informacijos keitimas kodais, atitinkanciais
klasifikavimo sistemos klases;

(26) identifikavimo kintamasis — duomeny Saltinyje arba bet
kokiame kitame statistiniy vienety saraSe esanciy
duomeny jrady kintamasis, naudojamas:

— jvertinti, ar | duomeny Saltinj (ar statistiniy vienety
sarasg) itrauktas ne daugiau kaip vienas kiekvieno
statistinio vieneto duomeny jrasas ir (arba)

— jraSams sieti.

(27) kaupimas — surinkty duomeny keitimas | kompiuteriu
apdorojamg formatg;

(28) jrasy tvarkymas — duomeny jrasy tikrinimas ir keitimas,
siekiant jy patikimumo, tadiau iSsaugant pagrinding iy
jray informacija;

(29) namy dkio nustatymas — asmeninio namy Gkio nusta-
tymas taikant namy tkio bisto sgvoka, kaip apibrézta
Reglamento (EB) Nr. 1201/2009 priedo temoje ,Namy
tikio statusas;

(30) Seimos nustatymas — Seimos nustatymas remiantis infor-
macija apie tai, ar asmenys gyvena tame paciame namuy
tkyje, bet neturint informacijos arba turint nei§samios
informacijos apie asmeny santykius $eimoje. Terminas
,Seima“ reiskia ,$eimos branduoli“, kurio apibréztis nuro-
dyta Reglamento (EB) Nr. 1201/2009 priedo temoje
,Seiminé padétis*;

(31) informacijos apie vieneta nebuvimas — statistinio vieneto,
priklausancio suraSomiems gyventojams, duomeny nesu-
rinkta;

(32) informacijos apie temg nebuvimas — statistinio vieneto,
priklausancio suraSomiems gyventojams, duomeny apie

vieng arba daugiau nurodyty temy, nesurinkta, nors to
statistinio vieneto duomenys apie bent viena kita temga
gali bati surinkti;

(33) statistiniy duomeny atskleidimo kontrolé — metodai ir
procesai, taikomi siekiant sumazinti informacijos apie
atskirus statistinius vienetus atskleidimo rizikg, tuo pat
metu skelbiant kiek galima daugiau statistinés informa-
cijos;

(34) apytikslis apskaiciavimas — statistikos arba jverc¢iy apskai-
Ciavimas, turimiems duomenims taikant matemating
formule ir (arba) algoritma;

(35) variacijos koeficientas — standartiné paklaida (kvadratiné
Saknis i§ jvertinio nuokrypio), padalinta i§ numatomos
jvertinio vertes;

(36) modelio taikymo paklaida — paklaida, atsiradusi dél prie-
laidy, kuriomis grindziamas apytikslis apskaiCiavimas ir
kurios yra netikslios ar nepakankamai i$samios;

(37) duomeny struktiiros apibréztis — su duomeny aibe susijusi
struktiiriniy metaduomeny aibé¢, jskaitant informacija apie
tai, kaip sgvokos siejasi su hiperkubo priemonémis,
dydziais ir pozymiais, ir duomeny ir susijusiy apraSomuyjy
metaduomeny pateikimo informacija.

3 straipsnis
Metaduomenys ir kokybés ataskaity teikimas

1. Valstybés narés iki 2014 m. kovo 31 d. teikia Komisijai
(Eurostatui) $io reglamento I priede nurodyta bendrajg informa-
cijg, taip pat Sio reglamento I ir III prieduose nurodytus
kokybés duomenis ir metaduomenis, susijusius su jy gyventojy
ir biisty suraymais ataskaitiniais 2011 m. ir Komisijai (Euros-
tatui) perduotais duomenimis ir metaduomenimis, kaip reikalau-
jama Reglamentu (ES) Nr. 519/2010.

2. Siekdamos igyvendinti 1 dalies reikalavimus valstybés
narés atlicka gyventojy ir basty suraSymy ataskaitiniais 2011
m. aprépties vertinimg, taip pat duomeny jrasy priskyrimo ir
panaikinimo vertinima.

3. Taikant 3§ reglamenta taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 223/2009 (') ir naudojama metaduomeny struktira Euro
SDMX,  kaip  nurodyta  Komisijos  rekomendacijoje
2009/498[EB (3) dél referenciniy metaduomeny (jskaitant
kokybe) rengimo ir keitimosi jais.

() OL L 87, 2009 3 31, p. 164.
() OL L 168, 2009 6 30, p. 50.
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4 straipsnis
Duomeny S$altiniai

Duomeny S$altiniai turi suteikti informacijos, reikalingos jgyven-
dinant Reglamento (EB) Nr. 763/2008 reikalavimus, visy pirma:

— atitikti pagrindinius ypatumus, kaip i§vardyta Reglamento
(EB) Nr. 763/2008 2 straipsnio i punkte ir apibrézta 2
straipsnio 2-6 dalyse,

— teikti informacija apie tiksling grupe,

— atitikti susijusias technines specifikacijas, nustatytas Regla-
mentu (EB) Nr. 1201/2009 ir

— teikti duomenis pagal statistiniy duomeny programa, patvir-
tintg Reglamentu (ES) Nr. 519/2010.

5 straipsnis
Galimybé gauti reikalingg informacija

Komisijos (Eurostato) prasymu valstybés narés suteikia Komisijai
(Eurostatui) galimybe gauti bet kokig informacija, svarbig verti-

nant perduoty duomeny ir metaduomeny kokybe, kaip reika-
laujama Reglamentu (ES) Nr. 519/2010, isskyrus mikroduo-
meny ir konfidencialiy duomeny perdavima Komisijai ir jy
saugojimg Komisijoje.

6 straipsnis
Techninis duomeny perdavimo formatas

Techninis formatas, naudotinas ataskaitiniy 2011 m. duome-
nims ir metaduomenims perduoti, yra SDMX (angl. Statistical
Data and Metadata eXchange) formatas. Valstybés narés perduoda
reikalaujamus duomenis pagal Komisijos (Eurostato) pateiktas
duomeny struktiros apibréztis ir susijusias technines specifika-
cijas. Valstybés narés saugo reikalaujamus duomenis ir metaduo-
menis iki 2025 m. sausio 1 d., kad galéty véliau juos perduoti
Komisijai (Eurostatui), jei i prasyty.

7 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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I PRIEDAS

Bendroji informacija

Bendrosios informacijos apie valstybése narése atliktus gyventojy ir busty suraSymus ataskaitiniais 2011 m. struktirg
sudaro Sie skirsniai:

1.1.

1.2.

1.3.

2.2

2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

3.1

3.2.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

3.2.2
3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

APZVALGA

Teisinis pagrindas
Atsakingos jstaigos
Nuorodos j kitus susijusius dokumentus (pvz., nacionalines kokybés ataskaitas) (neprivaloma)

DUOMENU SALTINIAI (})

Duomeny Saltiniy klasifikacija pagal Reglamento (EB) Nr. 763/2008 4 straipsnio 1 dalj
2011 m. suraSyme (%) naudoty duomeny Saltiniy sgrasas
Lentelé ,,Duomeny $altiniai ir temos*

Duomeny $altiniy ir pagrindiniy ypatumy (Reglamento (EB) Nr. 763/2008 4 straipsnio 4 dalis) atitikties
lygis

Atskiry vienety surasymas

Vienalaikiskumas

Universalumas nustatytoje teritorijoje

Galimybé naudotis maZy teritorijy duomenimis
Nustatytas periodiskumas

SURASYMO CIKLAS
Ataskaitiné data pagal Reglamento (EB) Nr. 763/2008 5 straipsnio 1 dalj

Pasirengimas rinkti duomenis ir duomeny rinkimas
Klausimynu pagristi duomenys

Klausimyny kiirimas ir bandymas (jskaitant visy galutiniy klausimyny egzempliorius)
Adresy sgrasy rengimas, pasirengimas rinkti faktinius duomenis, kartografija, reklama
Duomeny rinkimas (jskaitant faktiniy duomeny rinkima)

Registru pagrjsti duomenys

Nuo 2001 m. vykdomas naujy registry kiirimas (jei taikoma)

Nuo 2001 m. vykdomas dabartiniy registry pertvarkymas (jskaitant registry turinio keitima, suraSomy gyventojy
patikslinimg, apibrézéiy ir (arba) techniniy specifikacijy pritaikyma) (jei taikoma)

Registry tvarkymas (taikoma kiekvienam registrui, naudotam 2011 m. suraSyme):

— registry turinio tvarkymas (registre esantys statistiniai vienetai ir informacija apie statistinius vienetus, jrasy
tvarkymas ir (arba) elemento priskyrimas registrui);

— administracinés prievolés;

— teisiné prievolé jtraukti informacija i registra, teisingos informacijos teikimo paskatos arba klaidingos infor-
macijos teikimo galimos prieZastys;

(") Antro skirsnio duomenys turi biti i§samis ir neturi dubliuotis, kad baty galima kickvieng tema priskirti tik vienam duomeny Saltiniui.
(3) I duomeny $altiniy, gauty susiejus jrasus, sgrasg jtraukiama informacija apie nauja duomeny Saltinj ir apie visus pradinius duomeny
Saltinius, i§ kuriy gautas naujas duomeny $altinis.
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— veélavimas teikti duomenis, ypac teisinis ir (arba) oficialus vélavimas, vélavimas jtraukti duomenis i registra,
duomeny pateikimas po termino;

— nejtraukimo, nepanaikinimo, pasikartojancio itraukimo vertinimas ir leidimas;

— bet koks svarbus registry tikslinimas, turintis poveikj 2011 m. suraS§ymo duomenims, registry perZitiry
periodiskumas;

— stabilumas (informacijos apie per tam tikrg laikotarpj j registrg jtrauktus gyventojus palyginamumas) (nepri-
valoma);

— naudojimas, jskaitant registro naudojima statistikos, bet ne suraSymo tikslams, ir registro naudojimg ne
statistikos reikméms (pvz., administracijos reikméms).

3.2.2.4. Registry derinimas (jskaitant identifikavimo kintamajj (-uosius), naudotg (-us) jrasams sieti)

3.2.2.5. Duomeny iSgavimas

3.3.  Apdorojimas ir vertinimas

3.3.1.  Duomeny apdorojimas (jskaitant rinkimg, kodavimg, identifikavimo kintamgjj (-uosius), jrasy tvarkymg, jrasy priskyrimg,

jraSy panaikinimg, apytikslj apskaiciavimg, jrasy siejimg, jskaitant jrasams sieti naudojamg (-us) identifikavimo kintamgjj
(-uosius), namy 6kiy ir Seimy nustatymg)

3.3.2.  Kokybés ir aprépties vertinimas, apklausa (-0s) po atskiry vienety surasymo (jei taikoma), galutinis duomeny tvirtinimas

3.4. Platinimas (platinimo priemonés, statistiniy duomeny konfidencialumo uZtikrinimas, jskaitant statistiniy
duomeny atskleidimo kontrole)

3.5.  Priemonés iSlaidy efektyvumui uZtikrinti
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II PRIEDAS

Kokybés duomenys ir metaduomenys

Kokybés duomeny ir metaduomeny apie duomeny Saltinius ir temas ypatybeés.

1.1.

1.2.

2.1.

TINKAMUMAS
Duomeny $altiniy adekvatumas

Valstybés narés turi pranesti apie duomeny $altiniy adekvatuma, visy pirma, apie poveikj, kurj daro bet koks didelis
nukrypimas nuo pagrindiniy gyventojy ir basty suraSymy ypatumy ir (arba) nuo reikalaujamy apibrézciy ir savoky,
kai dél to nukrypimo perduoti duomenys negali biiti tinkamai naudojami.

ISsamumas

Turi bati pateikti:

— visy geografiniy zony duomenys $iais lygmenimis: nacionaliniu, NUTS 1, NUTS 2;

— duomenys visuose hiperkubuose (!) ir visuose pirminiuose marginaliuosiuose skirstiniuose ():

(1) visy specialiyjy langelio reik§miy ,néra“ skaicius,

(2) visy specialiyjy langelio reik§miy ,néra“ su Zyme ,nepatikima“ skaicius,

(3) visy specialiyjy langelio reik§miy ,néra“ su Zyme ,konfidencialu® skaicius,

(4) visy skaitiniy langelio reik§miy su Zyme ,nepatikima“ skaicius.

TIKSLUMAS

Informacija:

— turi bati pateikta apie kiekviena duomeny $altinj (2.1 skirsnis) ir kiekvieng tema (2.2 skirsnis), susijusius su
asmeny skai¢iavimu (%);

— gali bati pateikta apie duomeny 3altinius (2.1 skirsnis) ir temas (2.2 skirsnis), susijusius su statistiniy vienety,
isskyrus asmenis, skai¢iavimu (neprivaloma).

Duomeny $altiniai (%)

Pagal 2.1.1 punktg reikalaujami visy geografiniy zony duomenys turi bati pateikti Siais lygmenimis: nacionaliniu,
NUTS 1, NUTS 2. Pagal 2.1.2 punkty reikalaujami aiskinamieji metaduomenys turi bati pateikti nacionaliniu
lygmeniu.

. Duomenys

(1) Surasomi gyventojai: apytiksliai apskaiciuotos tikslinés grupés absoliucioji verté ir procentinis dydis;

(2) apytiksliai apskaiciuota tiksliné grupé (%): absoliucioji verté;

(3) nepakankama apréptis (apytiksliai apskaiciuota): suraSomy gyventojy absoliucioji verté ir procentinis dydis;

(4) pertekliné apreéptis (apytiksliai apskaiciuota): surasomy gyventojy absoliucioji verté ir procentinis dydis;

(5) visy jrasy priskyrimy skaicius (°): suraSomy gyventojy absoliucioji verté ir procentinis dydis;
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2.2.

2.2.1.

(6) visy jrady panaikinimy skaicius (°): suraSomy gyventojy absoliu¢ioji verté ir procentinis dydis;

(7) be to, apie imtis: papildoma statistiniy vienety aibé (7): absoliucioji verté;

(8) nepriskirty jrasy skaicius statistiniy vienety, priklausanciy tikslinei grupei, duomeny Saltinyje: absoliu¢ioji
verte (%), suraSomy gyventojy procentinis dydis, apytiksliai apskaiiuotos tikslinés grupés procentinis dydis (%)
ir visy nepriskirty jrasy duomeny 3altinyje procentinis dydis (prie§ panaikinant jrasus) ('%);

(9) papildomai apie klausimynu pagristus duomenis duomeny 3altinyje ('!): informacijos apie vieneta nebuvimas
(pries priskiriant jrasus): suraSomy gyventojy absoliu¢ioji verté ir procentinis dydis.

. Aiskinamieji metaduomenys

Aigkinamieji metaduomenys apibtdina:

— nepakankamos aprépties ir perteklinés aprépties vertinimo process, jskaitant informacijg apie apytiksliai apskai-
¢iuotos nepakankamos aprépties ir perteklinés aprépties kokybe;

— bet kokj metoda, naudotg statistiniy vienety jraams priskirti ar panaikinti;

— bet kokj metods, naudota taikant svorius statistiniy vienety duomeny jragams;

— be to, klausimynu pagristus duomenis duomeny $altinyje: priemones, skirtas nustatyti ir apriboti informacijos
apie vieneta nebuvimg ar kitas priemones, naudojamas per duomeny rinkimg atsiradusioms paklaidoms istai-

syti.

Temos

Pagal 2.1.1 punkta reikalaujami visy geografiniy zony duomenys turi bati pateikti $iais lygmenimis: nacionaliniu,
NUTS 1, NUTS 2. Pagal 2.1.2 punkta reikalaujami aiskinamieji metaduomenys turi bati pateikti nacionaliniu
lygmeniu.

Duomenys

(1) Surasomi gyventojai (1?): absoliucioji verté;

(2) duomeny jrasy (**), kuriuose yra informacijos apie tema, skaiCius: suraSomy gyventojy nesvertiné (#) absoliu-
Cioji verté ir nesvertinis (') procentinis dydis;

(3) priskirty duomeny jrasy (%) (**), kuriuose yra informacijos apie tema, skaicius: suraSomy gyventojy nesver-
tiné ('4) absoliucioji verté ir nesvertinis ('#) procentinis dydis;

(4) trikstamo temos elemento priskyrimas (*?), (**): suraSomy gyventojy nesvertiné ('#) absoliucioji verté ir nesver-
tinis (#) procentinis dydis;

(5) informacijos apie tema nebuvimas (*3) (prie$ priskiriant trikstama elementg): suraSomy gyventojy nesvertiné (#)
absoliucioji verté ir nesvertinis (1) procentinis dydis;

(6) nepriskirty pastaby apie tema skaicius (1), ('%): suraSomy gyventojy nesvertiné ('4) absoliucioji verté ir nesver-
tinis (*4) procentinis dydis;

(7) duomenys ('), perduoti naudojant hiperkubg, nurodyta III priedo lentelés susijusioje temoje (*¥): surasomy
gyventojy absoliucioji verté ir procentiné dalis;

(8) nepriskirty duomeny jrasy ('), kurie turi nepriskirtos informacijos apie tema, suskirstyty pagal Il priedo
lentelés susijusios temos (*¥) hiperkuba, skaicius: surasomy gyventojy nesvertiné (') absoliu¢ioji verté ir nesver-
tinis (*4) procentinis dydis;
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(9) papildomai, kai informacija apie temas buvo surinkta naudojant imtis: hiperkubo, nurodyto III priedo susiju-
sioje temoje (18), langeliy variacijos koeficientas (1°).

2.2.2. Aiskinamieji metaduomenys

Aiskinamieji metaduomenys apibtidina metoda, naudota tvarkant neatsakytus klausimus apie nurodytg tema.
Kai informacija apie temas buvo surinkta naudojant imtis, metaduomenys taip pat apibadina:
— imties modelj,
— dél modelio taikymo paklaidy atsiradusias galimas paklaidas apytiksliai apskaic¢iuojant;
— standartinei paklaidai skaiciuoti taikytas formules ir algoritmus.
3. TEIKIMAS LAIKU IR PUNKTUALUMAS
Toliau nurodyta informacija turi bati pateikta nacionaliniu lygmeniu:
(1) pagal hiperkubus (") suskirstyty duomeny perdavimo Komisijai (Eurostatui) kalendoriaus diena (-os);
(2) pagal hiperkubus (') suskirstyty duomeny esminio (-iy) tikslinimo (-y) kalendoriaus diena (-os);
(3) metaduomeny perdavimo (*°) kalendoriaus diena (-os).

Jei duomenys i§ esmés tikslinami 2014 m. balandZio 1 d. ar véliau valstybés narés turi atskirai pranesti Komisijai
(Eurostatui) apie atitinkamg (-as) kalendoriaus dieng (-as) per vieng savaite po kiekvieno esminio tikslinimo
pradzios.

4. PRIEINAMUMAS IR AISKUMAS (NEPRIVALOMA)
Valstybés narés gali pranesti apie galimybés gauti duomenis ir metaduomenis salygas, taikomas 2011 m. gyventojy
ir bisty suraSymams, jskaitant salygas, susijusias su Ziniasklaida, parama, dokumentais, kainodaros politika ir (arba)
bet kokiais apribojimais.

5. PALYGINAMUMAS

Valstybés narés turi pranesti apie kiekvienos temos apibreztis arba su kiekviena tema susijusius valstybiy nariy
veiksmus, kurie galéty pakenkti duomeny palyginamumui ES mastu.

6. SUDERINAMUMAS

Valstybés narés turi pateikti kiekvienos temos, susijusios su asmeny skai¢iavimais (%), vidutinj absoliutyjj hiperkuby,
nurodyty III priede ('8), langeliy reik§miy nukrypima (*').

(") Kaip isvardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 I priede.

(?) Temos arba temy duomeny Saltiniai, Il priedo lenteléje nurodyti kaip bendri visiems gyventojams.

(*) Duomeny 3altiniy duomenys turi biti i§samis ir neturi dubliuotis, kad baty galima kiekviena tema priskirti tik vienam duomeny
Saltiniui; informacija apie ta duomeny Saltinj pateikiama Siame skirsnyje. Jei susiejus jrasus buvo sukurtas naujas duomeny Saltinis,
valstybés narés turi vertinti ji, o ne pradinius duomeny Saltinius, i§ kuriy gautas naujas duomeny Saltinis.

(*) ((1) + (3) — (4)), remiantis duomenimis, kuriy absoliuciosios vertés nurodytos $io priedo 2.1.1 punkte.

(°) IraSo priskyrimas didina suraSomy gyventojy skaiCiy. Duomeny Saltinyje, gautame susiejus jrasus, tik tie jrasai, kurie buvo priskirti
kuriam nors i§ pirminiy duomeny Saltiniy, taip didinant suraSomy gyventojy skaiciy, turi bati skai¢iuojami kaip naujam duomeny
Saltiniui priskirti jrasai.

Jei, gaunant reikalaujamus statistinius tikslinés grupés rezultatus, duomeny jrasui taikomas svoris wy, yra didesnis nei 1, jis turi biti
laikomas priskirtu jradu ir skai¢iuojamas taikant svorj Wimpued = Worig — 1. Etaloninis hiperkubas, naudojamas taikant svorius wig,
nurodytas po III priede pateikta statistiniy vienety, apie kuriuos informacija gaunama i§ duomeny Saltiniy, lentele.

(%) IraSo panaikinimas mazina suraSomy gyventojy skai¢iy. Duomeny Saltinyje, gautame susiejus jrasus, tik tie jrasai, kurie buvo panai-
kinti kuriame nors pirminiame duomeny 3altinyje, taip maZinant suraSomy gyventojy skaiciy, turi biti skaiciuojami kaip naujame
duomeny 3altinyje panaikinti jrasai.

Jei, gaunant reikalaujamus statistinius tikslinés grupés rezultatus, duomeny jrasui taikomas svoris oy, yra mazesnis nei 1, jis turi biti
laikomas panaikintu jrasu ir skaitiuojamas taikant svorj Wycleied = 1 = Wor. Etaloninis hiperkubas, naudojamas taikant svorius woyg,
nurodytas po IIl priede pateikta statistiniy vienety, apie kuriuos informacija gaunama i§ duomeny Saltiniy, lentele.

() Jei pagal metodinj principg duomeny 3altinj sudaro duomeny jrasai, susije tik su statistiniy vienety imtimi apytiksliai apskaiciuotoje
tikslingje grupéje, papildomos statistiniy vienety aibés dydis skaic¢iuojamas pagal imties modelj.
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(®) ((1) -4 —/ (5) = (7)), remiantis $io priedo 2.1.1 punkte nurodytais duomenimis, kuriy absoliucioji verté atitinkamai 100 * ((1) — (4) —
- [ Q.

) 100 *((1) = 4) = (5) = (7)) | (1) + (3) — (4)), remiantis Sio priedo 2.1.1 punkte nurodytais duomenimis.

(% 100 * (1) = (4) = (5) = (7)) | (1) = (5) + (6) — (7)), remiantis $io priedo 2.1.1 punkte nurodytais duomenimis.

(") Duomeny $altinyje, gautame susiejus daugiau nei vieno klausimynu pagristy duomeny 3altinio jrasus, turi bati pateikta informacija
apie kiekvieng pirminj klausimynu pagristy duomeny Saltini.

('?) Nustatyti $io priedo 2.1.1 punkto 1 papunktyje, susij¢ su duomeny Saltiniu, i§ kurio gauta suraymo informacija apie tikslinés grupés
tema.

(%) SuraSomy gyventojy duomeny Saltinyje, i§ kurio gauta suraSymo informacija apie tema.

("4 Jei, gaunant reikalaujamus statistinius tikslinés grupés rezultatus apie susijusia tema, duomeny jrasams taikomas svoris, ,svertinis*
reiskia, kad tie svoriai taikomi duomeny jrasams skaiciavimo tikslais, ,nesvertinis“ — kad svoriai netaikomi duomeny jrasams skai-
Giavimo tikslais. Etaloniniai svoriy hiperkubai atitinka iSvardytuosius III priedo lentelés temoms.

(%) Trikstamo elemento priskyrimas neturi poveikio surasomy gyventojy skaiciui. Kai tema priklauso duomeny $altiniui, gautam susiejus
jrasus, bet koks jrasas, turintis informacijos apie ta tema ir atsirades dél jrasy priskyrimo kuriam nors i§ pirminiy duomeny Saltiniy,
yra laikomas jraso priskyrimu, jei dél priskyrimo suraomy gyventojy skaicius padidéja, ir yra laikomas tritkstamo tos temos elemento
priskyrimu, jei dél priskyrimo suraSomy gyventojy skaicius nedidéja.

(%) ((2) = (3) — (4)), remiantis $io priedo 2.1.1 punkte nurodytais duomenimis.

(") Duomenys perduoti remiantis Reglamentu (ES) Nr. 519/2010, naudojant hiperkubg, nurodyta IIl priedo lentelés susijusioje temoje.

(*%) Geografiné zona, apie kurig turi bati pateikta informacija, nurodyta III priedo lenteléje.

(") Kai skaitiné langelio reikSmeé mazesné nei 26, variacijos koeficientas gali biiti pakeistas specialigja reiksme ,néra“.

(*%) Kaip isvardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 II prlede

(?1) Skaitines langelio reik§mes ir jo aritmetinio vidurkio skirtumo absoliuciosios (teigiamos) vertés aritmetinis vidurkis, atsizvelgiant j tai,
kad aritmetiniai vidurkiai apskaiciuoti visiems hiperkubams (kaip i$vardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 I priede), kurie turi

atitinkamga hiperkuba, kaip nurodyta III priede.
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III PRIEDAS

Kokybés vertinimo kryZminé lentelé

Nurodytuose hiperkubuose turi bati pateikti Sie duomenys:

— visos temos, kaip reikalaujama II priedo 2.2.1 punkto 7 ir 8 papunkciuose,

— temos, apie kurias informacija surinkta naudojant imtis, kaip reikalaujama II priedo 2.2.1 punkto 9 papunktyje, ir

— hiperkuby suderinamumas (*), kaip reikalaujama II priedo 6 punkte.

Hiperkubo nuorodos

Kokybés vertinimo kryzminé lentelé

Tema (-os) o s
Nr. () (%) I§ viso Suskirstymas (***)
Lytis, amZius 42 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGE.H.
Dabartinis aktyvumo statusas 18 Visy gyventojy skaiCius GEO.L. SEX. AGEM. CAS.L.
Darbovietés vieta 22 Visy gyventojy skaicius LPW.L. SEX. AGEM.
Vietove 4 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. LOC.
Teisiné santuokiné padétis 18 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. LMS.
Profesija 13 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. OCC.
Ekonominés veiklos raisis 14 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. IND.H.
UZimtumo statusas 12 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. SIE.
Igytas issilavinimas 14 Visy gyventojy skaiCius GEO.L. SEX. AGEM. EDU.
Gimimo valstybé (vieta) 45 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. POB.M.
26 GEO.N. SEX. AGE.M. POB.H.
Pilietybés valstybé 45 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. COCM.
27 GEO.N. SEX. AGEM. COC.H.
Atvykimo j valstybe metai 25 Visy gyventojy skaiCius GEO.L. SEX. AGEM. YAE.L.
Nuolatiné gyvenamoji vieta likus 17 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. ROY.
metams iki suraSymo
Namy ikio statusas 1 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. HST.H.
Seiminé padétis 6 Visy gyventojy skaicius GEO.L. SEX. AGEM. FST.H.
Seimos branduolio tipas, $eimos 52 Visy Seimy skaicius GEO.L. TFN.H. SFN.H.
branduolio dydis
(neprivaloma)
Asmeninio namy tkio tipas, asme- 5 Visy asmeniniy namy | GEO.L. TPH.H. SPH.H.
ninio namy tkio dydis tkiy skaicius
(neprivaloma)
Namy tkio valdos statusas 5 Visy asmeniniy namy | GEO.L. TSH. SPH.H.
(neprivaloma) tkiy skaicius
Gyvenamosios vietos sglygos 38 Visy gyventojy skaiCius GEO.L. SEX. AGEMM. HAR.L.
Gyvenamyjy patalpy tipas 59 Visy gyvenamyjy patalpy | GEO.L. TLQ.
(neprivaloma) skaicius
Tradiciniy basty apgyvendinimo 53 Visy tradiciniy  basty | GEO.L. OCS.
statusas skaicius

(neprivaloma)

(") Kaip i$vardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 I priede.
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Hiperkubo nuorodos

Kokybés vertinimo kryzminé lentelé

Tema (-os) W (e
N (9, (%) I§ viso Suskirstymas (***)

Nuosavybés tipas 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. OWS.
(neprivaloma) ciniy bisty skaicius
Biste gyvenanciy asmeny skaicius, 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. NOC.H. (UFS. arba NOR.)
naudingasis plotas ir (arba) gyvena- ciniy basty skaicius
mojo bisto kambariy skaicius
(neprivaloma)
Biiste gyvenanciy asmeny skaicius, 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. NOCH. (DFS. arba
tankumo lygis ciniy basty skaicius DRM.)
(neprivaloma)
Vandentiekis 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. WSS.
(neprivaloma) ciniy basty skaicius
Kanalizacijos jrenginiai 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. TOL
(neprivaloma) ciniy bisty skaicius
Vonios jrenginiai 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. BAT.
(neprivaloma) ciniy biisty skaicius
Sildymo tipas 41 Visy apgyvendinty tradi- | GEO.L. TOH.
(neprivaloma) ciniy basty skaicius
Biistai pagal pastato tipa 53 Visy  tradiciniy  bisty | GEO.L. TOB.
(neprivaloma) skaicius
Biistai pagal statybos laikotarpj 53 Visy tradiciniy  bisty [ GEO.L. POC.
(neprivaloma) skaicius

(*) Kaip isvardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 I priede.
(**) Kai, gaunant reikalaujamus statistinius tikslinés grupés rezultatus, temy duomeny jraams taikomi svoriai, toliau nurodytam etalo-
niniam hiperkubui taikyti svoriai sudaro kokybés duomeny pagrinda, kaip reikalaujama II priedo 2.2.1 punkto 7, 8 ir 9 papunk-

ciuose.

(***) Kodu nurodomas suskirstymas, kaip pagal §j koda nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1201/2009 priede.

Il priedo 2.1.1 punkto 5 ir 6 papunkciuose nurodyti etaloniniai hiperkubai ('), naudojami taikant svorius Wy, , yra:

— hiperkubas (1) Nr. 42 — fiziniams asmenims (?);

— hiperkubas (') Nr. 52 — Seimoms (%);

— hiperkubas () Nr. 5 — asmeniniams namy tkiams (?);

— hiperkubas () Nr. 59 - gyvenamosioms patalpoms (%);

— hiperkubas (') Nr. 53 — tradiciniams biistams (?).

(") Kaip i$vardyta Reglamento (ES) Nr. 519/2010 I priede.
(%) Statistiniai vienetai, apie kuriuos informacija gaunama i§ duomeny Saltiniy.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1152/2010
2010 m. gruodzio 8 d.

kurivo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 440/2008, nustatantis bandymy metodus pagal

Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy

registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), siekiant ji suderinti su technikos
pazanga

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
jsteigiantj Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies
keiciantj Direktyvg 1999/45/EB bei panaikinantj Tarybos regla-
mentg (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamentg (EB) Nr.
148894, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas
91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (), ypat j
jo 13 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  Komisijos reglamente (EB) Nr. 440/2008 (3 pateikti
bandymy metodai, taikomi nustatant pagal Reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006 naudojamy cheminiy medziagy fizi-
kines ir chemines savybes, toksiskumg ir ekotoksiskuma.

(2)  Reglamenta (EB) Nr. 440/2008 bitina atnaujinti, visy
pirma jtraukiant { ji du naujus neseniai OECD priimtus
in vitro akiy dirginimo bandymy metodus, taip siekiant
sumazinti eksperimentiniais tikslais naudojamy gyviny

skaiciy, kaip nustatyta 1986 m. lapkricio 24 d. Tarybos
direktyvoje 86/609/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir
kity teisés akty, susijusiy su eksperimentiniais ir kitais
mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsauga, suderi-
nimo (}). Dél $io pasialymo buvo konsultuojamasi su
suinteresuotosiomis $alimis.

(3)  Todél Reglamenta (EB) Nr. 440/2008 reikéty atitinkamai
is dalies pakeisti.

4) Siame reglamente numatytos priemonés atitinka komi-
teto, isteigto pagal Reglamento (EB) Nr. 1907/2006
133 straipsnj, nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

I Reglamento (EB) Nr. 440/2008 priedo B dalj jtraukiami B.47
ir B.48 skyriai, pateikti Sio reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng nuo jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

() OL L 396, 2006 12 30, p. 1.
() OL L 142, 2008 5 31, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO

() OL L 358, 1986 12 18, p. 1.
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PRIEDAS

,B.47. GALVIJU RAGENOS PADRUMSTEJIMO IR PRALAIDUMO BANDYMO METODAS AKIS ESDINAN-

CIOMS IR STIPRIAI DIRGINANCIOMS MEDZIAGOMS NUSTATYTI
IVADAS

. Galvijy ragenos padrumstéjimo ir pralaidumo (angl. Bovine Corneal Opacity and Permeability, BCOP) bandymo metodas

yra in vitro bandymo metodas, kurj tam tikromis aplinkybémis ir su tam tikrais apribojimais galima taikyti chemines
medziagas ir miinius klasifikuojant kaip ,akis ésdinancias ir stipriai dirginancias medziagas“ (1) (2) (3). Pagal §j
bandymy metoda stipriai dirginancios medziagos apibréziamos kaip medziagos, sukeliancios akiy pazeidimus, kurie
triuiui nepraeina per 21 dieng po paveikimo ta medziaga. Nors BCOP bandymas néra laikomas tinkamu visiskai
pakeisti triusio akies in vivo bandyma, §j bandymg rekomenduojama atlikti kaip viena i§ pakopinés bandymo
strategijos, taikomos reguliavimo tikslais klasifikuojant ir Zenklinant tam tikroje srityje naudojamas medziagas,
sudedamuyjy daliy (4) (5). Bandomasias medziagas ir misinius (6) galima klasifikuoti kaip akis ésdinancias arba stipriai
dirginancias medziagas neatlickant papildomy bandymy su triusiais. Cheminé medziaga, kurios bandymo rezultatai
neigiami, turéty bati isbandyta su triusiais, taikant nuosekliajag bandymy metodika, aprasyta OECD bandymy gairése
Nr. 405 (7) (Sio priedo B.5 skyrius).

. Sio bandymo metodo paskirtis — aprasyti procediiras, taikomas vertinant, ar bandomoji medziaga gali sukelti ésdi-

nimg arba stipry dirginima, sprendziant pagal jos geb¢jima sukelti izoliuotos galvijo ragenos padrumstéjima arba
didesnj pralaiduma. Toksinis poveikis ragenai vertinamas pagal: i) sumazéjusig Sviesos skvarbg (padrumstéjima) ir ii)
padidéjusia fluoresceino natrio druskos daziklio skvarba (pralaidumg). Bandomaja medziaga paveiktos ragenos
padrumstéjimo ir pralaidumo vertinimo rezultatai susumuojami siekiant apskaiciuoti in vitro dirginimo skaiting
verte (angl. In Vitro Irritancy Score, IVIS), kuri naudojama klasifikuojant bandomosios medziagos dirginimo lygj.

. Akis dirginancios medziagos, sukeliancios akiy pazeidimus, kurie praeina maziau kaip per 21 dieng, ir akiy nedirgi-

nancios medziagos taip pat buvo isbandytos taikant BCOP bandymo metodg. Taciau BCOP bandymo metodo

. Apibréitys pateiktos 1 priedélyje.

PRADINIAI SVARSTYMAI IR APRIBOJIMAI

. Sis bandymo metodas pagristas Alternatyviy metody patvirtinimo tarpzinybinio koordinavimo komiteto (angl. Inte-

ragency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods, ICCVAM) BCOP bandymo metodo protokolu
(8), parengtu atlikus tarptautinj patvirtinimo tyrimg (4) (5) (9), padedant Europos alternatyviy metody patvirtinimo
centrui (angl. European Centre for the Validation of Alternative Methods, ECVAM) bei Japonijos alternatyviy metody
patvirtinimo centrui (angl. Japanese Centre for the Validation of Alternative Methods, JaCVAM). Sis protokolas parengtas
remiantis informacija, gauta i§ In vitro bandymy metody instituto (angl. Institute for In Vitro Sciences, 1IVS) ir i3
INVITTOX protokolo Nr. 124 (10), kuris buvo naudojamas 1997-1998 m. atliekant Europos bendrijos finansuotg
BCOP bandymo metodo preliminaraus patvirtinimo tyrima. Abu Sie protokolai parengti remiantis BCOP bandymo
metodika, kurig pirmasis aprasé Gautheron et al. (11).

. Nustatyti $io metodo apribojimai susij¢ su didele klaidingai teigiamy rezultaty dalimi alkoholiy bei ketony atveju ir

didele klaidingai neigiamy rezultaty dalimi kietyjy medziagy atveju, kaip nurodyta patvirtinimo duomeny bazéje (zr.
44 skirsnj) (5). I§ duomeny bazés pasalinus $iy cheminiy ir fizikiniy kategorijy chemines medziagas, BCOP bandymo
metodo tikslumas pagal ES, EPA ir GHS klasifikavimo sistemas i§ esmés pageréjo (5). Remiantis $iy bandymy tikslu
(t. y. tiktai nustatyti akis ésdinancias ir (arba) stipriai dirginancias medziagas), klaidingi neigiami rezultatai neturi
lemiamos reik§més, nes Sios cheminés medZiagos véliau bus iSbandytos su triusiais arba taikant kitus deramai
patvirtintus in vitro bandymus, atsizvelgiant j reguliavimo reikalavimus ir taikant nuosekligja bandymo metodika
pagal jrodomosios duomeny galios metoda. Be to, naudojant dabarting patvirtinimo duomeny baz¢ negalima deramai
jvertinti tam tikry klasiy cheminiy medZiagy arba produkty (pvz., miSiniy). Taliau tyréjai galéty apsvarstyti Sio
bandymo metodo taikymo visy tipy bandomosioms medziagoms (jskaitant misinius) galimybes, kai teigiamas rezul-
tatas galéty bati priimtas kaip orientacinis akiy ésdinimo arba stipraus dirginimo atsakas. Taciau teigiami rezultatai,
gauti bandant alkoholius arba ketonus, turéty biti aiskinami atsargiai, vengiant nepagristy prognoziy.

. Visos procediiros su galvijy akimis ir galvijy ragenomis turéty biti atlickamos pagal bandymy laboratorijos taisykles

ir procediras, taikytinas gyvininés kilmés medziagoms, jskaitant audinius ir audiniy skyscius, bet neapsiribojant tik
jais. Rekomenduojama laikytis bendryjy laboratorijose taikytiny atsargumo priemoniy (12).

. Sio bandymo metodo apribojimas yra tas, kad, nors pagal jj ir atsizvelgiama i tam tikrg poveikj akims, vertinamg

pagal triusio akiy dirginimo bandymo metoda, ir i§ dalies j to poveikio lygj, pagal §j metoda neatsizvelgiama j akies
junginés ir rainelés pazeidimus. Be to, nors pagal BCOP bandymo metods ir negalima jvertinti ragenos pazeidimy
griZtamumo per se, pasitlyta, remiantis triusio akiy tyrimais, pagal pradinj ragenos paZzeidimy gylio vertinima
nustatyti, ar poveikis negriZtamas, ar griztamas (13). Galiausiai pagal BCOP bandymo metoda negalima jvertinti
galimo sisteminio toksiskumo, susijusio su poveikiu akims.
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. Toliau dedamos pastangos siekiant geriau apibudinti BCOP bandymo metodo naudingumg ir apribojimus, jj naudo-

jant silpnai dirginancioms ir nedirginan¢ioms medziagoms nustatyti (taip pat Zr. 45 skirsnj). Be to, naudotojai
kvieCiami teikti patvirtinimo organizacijoms pavyzdzius ir (arba) duomenis, kuriais remiantis biity galima oficialiai
jvertinti galima biisima BCOP bandymo metodo paskirtj, jskaitant silpnai dirginan¢iy medziagy ir nedirginanciy
medZiagy nustatyma.

Kiekviena laboratorija, pradedanti taikyti §j bandymo metodg, turéty naudoti 2 priedélyje nurodytas patikros
chemines medziagas (angl. proficiency substances). Laboratorija gali naudoti 3ias chemines medziagas norédama jrodyti
savo techning kompetencija taikyti BCOP bandymo metodg, prie§ pateikdama BCOP bandymo duomenis teisés
aktuose numatytais pavojy klasifikavimo tikslais.

BANDYMO PRINCIPAS

BCOP bandymo metodas yra tipinis konkretaus organo tyrimo modelis, pagal kurj galima i§saugoti normaly trum-
palaikj fiziologinj ir biocheminj galvijy ragenos funkcionavimag in vitro. Pagal § bandymo metoda bandomosios
medziagos sukeltas paZeidimas nustatomas kiekybiskai jvertinant ragenos padrumstéjimo ir pralaidumo pokycius,
atitinkamai naudojant drumsties matuoklj (angl. opacitometer) ir regimosios $viesos spektrofotometra. Abu matavimai
atlickami siekiant apskaiciuoti VIS, kuri naudojama in vitro dirginimo pavojaus kategorijai nustatyti, kad biity galima
prognozuoti bandomosios medziagos geba dirginti akis in vivo (Zr. ,Sprendimo kriterijai®).

Pagal BCOP bandymo metoda naudojamos izoliuotos ragenos, paimtos i§ ka tik paskersty galvijy akiy. Ragenos
padrumstéjimas kiekybiskai jvertinamas matuojant ragenos praleidziama $viesos kiekj. Ragenos pralaidumas kieky-
biskai jvertinamas kaip fluoresceino natrio druskos daziklio kiekis, prasiskverbes per visa ragenos storj, matuojant
uzpakalinés kameros terpéje. Bandomosios medziagos uzdedamos ant ragenos epitelio pavirsiaus jos jdedant j
ragenos laikiklio pricking kamerg. 3 priedélyje pateiktas ragenos laikiklio, naudojamo atlickant BCOP bandyma,
aprasas ir schema. Rageny laikikliy galima isigyti i§ jvairiy komerciniy 3altiniy arba pasidaryti.

Galvijy akiy Saltinis bei amZius ir gyviing riiSies pasirinkimas

| skerdyklas atvezti galvijai paprastai paskerdZiami vartoti Zmonéms arba kitais komerciniais tikslais. Kaip BCOP
bandymams skirty rageny Saltinis gali bati naudojami tik sveiki gyvinai, kurie laikomi tinkamais naudoti Zmoniy
maisto grandinéje. Kadangi galvijy svorio intervalas gana didelis ir priklauso nuo veislés, amZziaus bei lyties, reko-
menduojamo skerdziamo gyvino svorio nenustatyta.

Rageny dydziai gali skirtis dél gyviny amziaus skirtumo. Ragenos, kuriy horizontalus skersmuo didesnis kaip
30,5 mm, o ragenos storis per vidurj ne mazesnis kaip 1 100 pm, paprastai gaunamos i§ senesniy kaip astuoneriy
mety galvijy, o ragenos, kuriy horizontalus skersmuo maZesnis kaip 28,5 mm, o ragenos storis per vidurj mazesnis
kaip 900 pm, paprastai gaunamos i jaunesniy kaip penkeriy mety galvijy (14). Dél sios priezasties senesniy kaip 60
ménesiy galvijy akys paprastai nenaudojamos. Galvijy, kuriy amzius maZesnis kaip 12 ménesiy, akys paprastai
nebiidavo naudojamos, nes jos dar nevisiskai iSsivysciusios, ir jy ragenos storis bei skersmuo yra gerokai mazesni
nei suaugusiy galvijy. Taciau jauny gyviiny (t. y. 6-12 ménesiy) ragenas naudoti leidZiama, nes jy naudojimas teikia
tam tikry pranasumy, pvz., jy lengviau gauti, amZiaus intervalas yra nedidelis ir darbuotojams kyla maZiau pavojy,
susijusiy su galvijy spongiforminés encefalopatijos poveikiu (15). Kadangi buty naudinga geriau jvertinti ragenos
dydzio arba storio sary3j su ésdinanciy ir dirginanciy medziagy poveikiu, naudotojai kvieciami teikti duomenis apie
apytikslj gyviny, i§ kuriy gautos per tyrima naudotos ragenos, amziy ir (arba) svorj.

Akiy rinkimas ir gabenimas i laboratorija

Akis surenka skerdykly darbuotojai. Kad mechaninis ir kitoks akiy pazeidimas baty kuo mazesnis, gyviing paskerdus,
akys turi bati iSimamos kuo greiciau. Kad ant akiy nepatekty galinCiy dirginti cheminiy medziagy, skerdykly
darbuotojai turety nenaudoti valikliy gyviino galvai nuplauti.

Akys turi bati visiskai panardintos | Hankso subalansuota druskos tirpalg (angl. Hanks' Balanced Salt Solution, HBSS),
supilta | tinkamo dydzio talpykla, ir vezamos | laboratorija taip, kad buty kuo maziau pazeistos ir (arba) uzkreéstos
bakterijomis. Kadangi akys renkamos skerdziant gyvinus, jos gali buti iSteptos krauju ir kitomis biologinémis
medZiagomis, jskaitant bakterijas ir kitus mikroorganizmus. Todél svarbu uztikrinti, kad uZterSimo pavojus biity
kuo mazesnis (pvz., laikant indg su akimis ant drégno ledo, { HBSS, naudojama vezant akis, jdedant antibiotiky [pvz.,
100 IU/mL penicilino ir 100 pg/mL streptomicino]).

Laikotarpis nuo akiy surinkimo iki rageny panaudojimo per BCOP bandyma turéty bati kuo mazesnis (paprastai
renkama ir naudojama t3 pacig dieng), ir turi biti jrodyta, kad $is laiko tarpas neturés neigiamos jtakos bandymo
rezultatams. Sie rezultatai grindziami akiy atrankos kriterijais ir atsaku i teigiamas bei neigiamas kontrolines
medziagas. Visos akys, naudojamos atlickant bandyma, turéty bati i§ to paties tam tikrg dieng surinktos akiy rinkinio.
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BCOP bandymui skirty akiy atrankos kriterijai

Akis atvezus | laboratorija, atidziai apziGirima, ar jos neturi triikumy, jskaitant padidéjusj drumstumg, jbrézimus ir
neovaskuliarizacija. Turéty bati naudojamos tik tokiy trikumy neturinéiy akiy ragenos.

Be to, véliau, per tam tikrus bandymo etapus, jvertinama kiekvienos ragenos kokybé. Ragenos, kuriy padrumstéjimas
po pradinio vienos valandos trukmeés kalibravimo laikotarpio yra didesné kaip septyni drumsties vienetai, atmetamos
(PASTABA: drumsties matuoklis turéty biiti kalibruotas pagal standartus, taikomus drumsties vienetams nustatyti, 7r.

3 priedélj).

Kiekviena apdorojamy (bandomgja medziaga, kartu naudojamomis neigiamomis ir teigiamomis kontrolinémis
medziagomis) meéginiy grupé turi bati sudaryta ne maziau kaip i§ trijy akiy. Atliekant BCOP bandyma trys ragenos
turéty bati apdorojamos neigiamomis kontrolinémis medziagomis. Kadangi visos ragenos yra isimamos i§ viso akies
obuolio ir jdedamos | rageny kameras, gali likti $iy Zmogaus veiksmy padariniy, kurie turés jtakos kai kuriy rageny
padrumstéjimo ir pralaidumo vertéms (atsizvelgiant j neigiamas kontrolines medziagas). Be to, padrumstéjimo ir
pralaidumo vertes, gautos naudojant neigiamas kontrolines grupes, naudojamos bandomosios medziagos ir teigiamos
kontrolinés grupés padrumstéjimo ir pralaidumo verteéms, naudojamoms apskaic¢iuojant IVIS vertes, pakoreguoti.

EIGA
Akiy paruosimas

Trikumy neturincios ragenos, stengiantis nepaZeisti ragenos epitelio ir endotelio, i$pjaunamos su 2-3 mm plocio
skleros apvadu, kuris paliekamas tam, kad véliau baty patogiau paimti rageng. Izoliuotos ragenos idedamos j
specialius rageny laikiklius, sudarytus i§ priekiniy ir uzpakaliniy kamery, kurios lieciasi su atitinkamai ragenos epitelio
ir endotelio pavirsiumi. Abi kameros iki virSaus pripildomos pasildyta Eagle’o minimalia pagrindine terpe (angl. Eagle’s
Minimum Essential Medium, EMEM) (pirmiau uZpakaliné kamera) taip, kad nesusidaryty burbuly. Tada ne trumpiau
kaip vieng valandg palaikoma 32 + 1 °C jtaiso temperatiira, kad susilyginty rageny bei terpés temperatiira ir, kiek tai
jmanoma, bity pasicktas normalus medziagy apykaitos aktyvumas (apytikslé ragenos pavirSiaus temperatiira in vivo
yra 32 °C).

Po temperatiiros nusistovéjimo laikotarpio, abi kameros pripildomos naujos pasildytos EMEM, ir registruojami
pamatiniai kiekvienos ragenos padrumstéjimo rodmenys. Visos ragenos, turin¢ios makroskopiniy audinio pazeidimy
(pvz., jbrézimy, pigmento sankaupy, neovaskuliarizacijos poZymiy) arba kuriy drumstis yra didesné kaip septyni
drumsties vienetai, atmetamos. Apskai¢iuojama visy stabilios biisenos rageny drumsties vidutiné verté. Ne maziau
kaip trys ragenos, kuriy drumsties vertés yra artimos vidutinei visy rageny drumsties vertei, pasirenkamos kaip
neigiama (arba tirpiklio) kontroliné méginiy grupé. Likusios ragenos padalijamos i bandomaja grupe ir teigiama
kontroling grupe.

Kadangi vandens $iluminé talpa didesné uZz oro, vanduo uztikrina stabilesng inkubacing temperatiira. Todél ragenos
laikiklj ir jo turinj rekomenduojama laikyti vandens vonioje, kurioje biity palaikoma 32 + 1 °C temperatiira. Taciau
gali bati naudojami ir oro inkubatoriai, jeigu bus imtasi priemoniy vienodai temperatirai palaikyti (pvz., i§ anksto
pasildant laikiklius ir terpg).

Bandomosios medZiagos uZdéjimas

Taikomi du skirtingi apdorojimo protokolai: vienas — skys¢iams ir pavir§inio aktyvumo medziagoms (kietosioms
medziagoms arba skysciams), kitas — kietosioms ne pavirsinio aktyvumo medZziagoms.

Skysciai bandomi neskiesti, o pavirinio aktyvumo medZziagos — naudojant 10 proc. koncentracijos tirpalg (pagal
mase), medziagg istirpinant 0,9 % natrio chlorido tirpale, distiliuotame vandenyje arba kitame tirpiklyje, kuris, kaip
buvo jrodyta, neturi neigiamo poveikio bandymo sistemai. Pusiau kietosios medZziagos, tepalai ir vaskai paprastai
bandomi kaip skysciai. Jeigu naudojama kitokia skiedimo koncentracija, tai turi bati deramai pagrista. Ragenos
veikiamos skysciais ir pavirsinio aktyvumo medziagomis 10 minudiy. Jeigu taikoma kitokia poveikio trukme, tai
turi bati tinkamai moksliskai pagrista.

Nepavirsinio aktyvumo medzZiagos paprastai bandomos naudojant 20 proc. koncentracijos tirpalus arba suspensijas,
pagamintus medzZiaga iStirpinus 0,9 % natrio chlorido tirpale, distiliuotame vandenyje arba kitame tirpiklyje, kuris,
kaip buvo jrodyta, neturi neigiamo poveikio bandymo sistemai. Tam tikromis aplinkybémis ir pateikus deramg
mokslinj pagrindima, kietosios medziagos taip pat gali bati bandomos neatskiestos, jas tiesiogiai uzdedant ant
ragenos pavirSiaus, taikant atviros kameros metoda (zr. 29 skirsnj). Ragenos veikiamos kietosiomis medziagomis
keturias valandas, taciau skys¢iy ir aktyviyjy pavirSiaus medziagy atveju gali bati taikoma kitokia poveikio trukmé,
pateikiant tinkama mokslinj pagrindima.

Atsizvelgiant | bandomosios medziagos fizikines ir chemines savybes (pvz., ar tai kietoji medziaga, ar klampus arba
neklampus skystis), galima taikyti jvairius apdorojimo badus. Pagrindinis kriterijus — uZtikrinti, kad bandomoji
medziaga tinkamai padengty epitelio pavirsiy ir kad ji biity gerai nuvalyta per plovimo etapus. Neklampiems ir
mazai klampiems skysciams paprastai taikomas uzdaros kameros metodas, o pusiau klampioms bei klampioms
skystoms bandomosioms medziagoms ir neatskiestoms kictosioms medziagoms — atviros kameros metodas.



2010129

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 324/17

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Pagal uzdaros kameros metoda bandomosios medziagos kiekis, kurio pakanka ragenos epitelio pavirsiui padengti
(750 pL), jdedamas | prieking kamera per dozavimo angas, esancias virSutiniame kameros pavirsiuje; veikimo
laikotarpiui kameros angos uzdaromos. Svarbu uztikrinti, kad kiekviena ragena biity veikiama bandomaja medziaga
tinkamg laiko tarpa.

Pagal atviros kameros metoda prie§ apdorojimg i§ priekinés kameros i§imamas lango uzrakto Ziedas ir stiklinis langas.
Kontroliné arba bandomoji medziaga (750 pL arba toks bandomosios medziagos kiekis, kurio pakakty visai ragenai
padengti) tiesiogiai uzdedama ant ragenos epitelio pavirSiaus naudojant mikropipete. Jeigu bandomajg medziaga
sunku jtraukti i pipete, bandomoji medziaga gali biti spaudimo bidu jstumiama i stimokling pipete, naudojama
dozuojant. Stimoklinés pipetés galas jkiSamas j $virk§to dozavimo galiukg taip, kad cheming medziagg spaudimo
biidu biiti galima jsvirksti i stimoklinés pipetés galiuka. Svirksto stiimoklis stumiamas, tuo pat metu pipetés stiimoklj
traukiant i virSy. Jeigu pipetés galiuke atsiranda oro burbuliuky, bandomoji medziaga paalinama (i$stumiama), ir
procedira kartojama tol, kol galiukas uzpildomas be oro burbuliuky. Prireikus gali biti naudojamas jprastas $virkstas
(be adatos), kadangi ji naudojant galima tiksliai i§matuoti bandomosios medziagos kiekj ir lengviau padengti ragenos
epitelio pavirsiy. Baigus dozuoti, stiklinis langas jdedamas atgal i priekine kamerg, taip vél atkuriant uzdara sistema.

Inkubacija pasibaigus veikimui medziaga

Pasibaigus veikimo laikotarpiui, bandomoji medziaga, neigiama kontroliné medziaga arba teigiama kontroliné
medZiaga pasalinama i§ priekines kameros, epitelis nuplaunamas ne maziau kaip tris kartus (arba kol nelicka matomy
bandomosios medziagos zymiy) naudojant EMEM (kurios sudétyje yra raudonojo fenolio). Nuplovimui naudojama
terpé, kurios sudétyje yra raudonojo fenolio, nes taip galima stebéti raudonojo fenolio spalvos pokytj ir nustatyti
rigstiniy arba Sarminiy medZziagy nuplovimo veiksminguma. Jeigu raudonasis fenolis vis dar praranda spalvg (yra
geltonas arba purpurinis) arba jeigu bandomoji medziaga yra vis dar matoma, ragenos plaunamos daugiau kaip tris
kartus. I§ terpés pasalinus bandomajg medziaga, ragenos paskutinj karta nuplaunamos naudojant EMEM (be raudo-
nojo fenolio). EMEM (be raudonojo fenolio) paskutiniam plovimui naudojama tam, kad prie§ drumsties matavima
raudonasis fenolis tikrai biity pasalintas i§ prickinés kameros. Tada priekiné kamera i§ naujo pripildoma nauja EMEM
be raudonojo fenolio.

Jeigu bandymas atlickamas naudojant skyscius arba pavirSinio aktyvumo medziagas, nuplautos ragenos dar dvi
valandas laikomos 32 £ 1°C temperatiiroje. Tam tikrais atvejais ragenas gali blti naudinga palaikyti ir ilgiau nei
dvi valandas po veikimo bandomaja medziaga; dél to sprendziama kiekvienu konkreciu atveju. Ragenos, kurios buvo
veikiamos kietosiomis medziagomis, pasibaigus keturiy valandy veikimo laikotarpiui kruopsciai nuplaunamos, bet
papildomai inkubuoti jy nereikia.

Pasibaigus inkubacijos laikotarpiui, jeigu bandymai atlickami su skysciais ir pavir§inio aktyvumo medziagomis, ir
pasibaigus keturiy valandy veikimo laikotarpiui, jeigu bandymai atlickami su kietosiomis nepavirsinio aktyvumo
medZiagomis, registruojamas kiekvienos ragenos padrumstéjimas ir pralaidumas. Be to, kickviena ragena apZitirima
vizualiai ir registruojamos susijusios pastabos (pvz., audinio nusilupimas, bandomosios medziagos likuciai, nevienodas
padrumstéjimas). Sios pastabos gali biiti svarbios, nes jos gali biiti susijusios su drumsties matuoklio rodmeny
svyravimais.

Kontrolinés medZiagos

Per kiekviena bandyma kartu naudojamos neigiamos kontrolinés medziagos arba tirpiklis (nesiklis) bei teigiamos
kontrolinés medziagos.

Kai bandoma 100 % grynumo skysta cheminé medziaga, pagal BCOP bandymo metoda kartu naudojama neigiama
kontroliné medziaga (pvz., 0,9 % natrio chlorido tirpalas arba distiliuotas vanduo), kad bandymo sistemoje bity
galima aptikti netipinius pokyc¢ius ir gauti pamatinius duomenis, kuriais remiantis baty galima jvertinti bandymo
rezultatus. Be to, taip uztikrinama, kad bandymo salygos neturéty netinkamos jtakos atsakui j dirginima.

Kai bandoma atskiesta skysta, pavirsinio aktyvumo arba kietoji cheminé medziaga, pagal BCOP bandymo metoda tuo
pat metu iSbandoma tirpiklio (nesiklio) kontroliné méginiy grupé, kad bandymo sistemoje biity galima aptikti
netipinius pokyc¢ius ir gauti pamatinius duomenis, kuriais remiantis baity galima jvertinti bandymo rezultatus. Galima
naudoti tik tokius tirpiklius (nesiklius), kurie, kaip buvo jrodyta, neturi neigiamos jtakos bandymo sistemai.

Norint patikrinti, ar sukeliamas tinkamas atsakas, per kiekvieng bandyma tuo pat metu patikrinama teigiama kontro-
liné medziaga, kuri yra Zinoma kaip akis dirginanti medziaga. Kadangi pagal §j bandymo metoda BCOP bandymas
atliekamas siekiant nustatyti ésdinancias arba stipriai dirginancias medziagas, geriausia kaip teigiama kontroling
medZiaga naudoti etaloning cheming medziaga (angl. reference substance), kuri naudojama pagal §j bandymo metoda
sukelia stipry atsakg. Tac¢iau norint uztikrinti galimybe jvertinti atsako | teigiama kontroling medziagg kaitg per tam
tikrg laika, dirginamasis poveikis neturéty bati pernelyg stiprus.

Pavyzdziui, bandant skystas medziagas tinkamos naudoti teigiamos kontrolinés medziagos yra dimetilformamidas
arba 1 % natrio hidroksidas. Bandant kietas medziagas tinkamos naudoti teigiamos kontrolinés medziagos pavyzdys
yra 20 % (mft) imidazolis 0,9 % natrio chlorido tirpale.
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Lyginamosios cheminés medziagos (angl. benchmark substances) yra naudingos norint jvertinti tam tikrai cheminiy
medziagy arba produkty kategorijai priskiriamy nezinomy cheminiy medziagy akiy dirginimo potenciala arba
santykinj akis dirginan¢ios medziagos dirginimo potencialg tam tikrame atsako j dirginimag intervale.

ISmatuoti rezultatai

Padrumstéjimas nustatomas pagal ragenos praleidziamg $viesos kiekj. Ragenos padrumstéjimas kiekybiskai vertinamas
naudojant drumsties matuoklj, kuriuo gaunamos drumsties vertés tolydzioje skaléje.

Pralaidumas nustatomas pagal fluoresceino natrio druskos daziklio kiekj, prasiskverbusj per visus ragenos lasteliy
sluoksnius (t. y. nuo iSorinio ragenos pavirsiaus epitelio per vidinio ragenos paviriaus endotelj). | prieking ragenos
laikiklio kamerg, kuri lieciasi su ragenos epitelio pavir§iumi, jpilama 1 mL fluoresceino natrio druskos tirpalo (4 arba
5 mg/mL, kai atitinkamai bandomos skystos ir pavirSinio aktyvumo medZiagos arba nepaviriinio aktyvumo
medziagos), o | uzpakaling kamera, kuri lieCiasi su ragenos endotelio pavir$iumi, pripilama naujos EMEM. Tada
laikiklis horizontalioje padétyje 90 + 5 min. laikomas 32 + 1 °C temperatiiroje. Naudojant UV/VIS spektrofotomet-
rijos metodikg, iSmatuojamas fluoresceino natrio druskos, prasiskverbusios | uzpakaling kamera, kiekis. Spektrofoto-
metrinio matavimo duomenys, gauti naudojant 490 nm ilgio bangas, registruojami kaip optinio tankio (OD4¢) arba
sugerties vertés, iSmatuotos tolydzioje skaléje. Fluoresceino pralaidumo vertés nustatomos kaip OD4gq vertés, iSma-
tuotos regimosios §viesos spektrofotometru, taikant standartinj 1 cm storio sluoksnj.

Arba galima naudoti 96 duobuciy mikrotitravimo 1ékstelés skaitytuva, jeigu: i) galima nustatyti lékstelés skaitytuvo,
skirto fluoresceino ODygo vertéms nustatyti, tiesinj intervalg ir ii) 96 duobuciy ploksteléje, naudojamoje ODy4qq
vertéms, atitinkanc¢ioms standartinj 1 cm storio sluoksnj, nustatyti, naudojamas tinkamas fluoresceino méginiy kiekis
(tam gali reikeéti pilnai pripildyti duobute [iprastas kiekis — 360pL]).

DUOMENYS IR JU TEIKIMAS
Duomeny vertinimas

Padrumstéjimo ir vidutinio pralaidumo (OD4g¢) vertes pakoregavus atsizvelgiant j normalios drumsties ir neigiamos
kontrolinés medziagos pralaidumo OD,q, vertes, kiekvienos apdoroty méginiy grupés vidutinés padrumstéjimo ir
pralaidumo OD,qgq vertés turi bati jradytos i empiriniu badu gautg formule, skirta kiekvienos apdoroty méginiy
grupés in vitro dirginimo skaitinei vertei (IVIS) apskaiciuoti:

IVIS = vidutiné padrumstéjimo verté + (15 x vidutiné pralaidumo OD g verté).

Sina et al. (16) nurodé, kad 3 formulé buvo gauta atlickant vidaus ir tarplaboratorinius tyrimus. Buvo atlikta
duomeny, gauty atlikus 36 junginiy serijos tyrima daugelyje laboratorijy, daugiavarianté analize, siekiant gauti
geriausiai in vivo ir in vitro duomenis atitinkancia lygti. Sig analize atlike dviejy skirtingy bendroviy mokslininkai
gavo beveik tapacias lygtis.

Be to, padrumstéjimo ir pralaidumo vertés turéty biiti jvertintos atskirai, siekiant nustatyti, ar bandomoji medziaga
sukeélé ésdinimg arba stipry dirginima vien dél padrumstéjimo arba vien dél pralaidumo rezultaty (Zr. ,Sprendimo
kriterijai®).

Sprendimo kriterijai

Cheminé medziaga, kurios IVIS ne mazesné kaip 55,1, laikoma ésdinancia arba stipriai dirginancia medziaga. Kaip
nurodyta 1 skirsnyje, jeigu nenustatoma, kad cheminé medziaga yra akis ésdinanti arba stipriai dirginanti medziaga,
klasifikavimo ir Zenklinimo tikslais turety biti atlikti papildomi bandymai. Lyginant su triusio akies in vivo bandymo
metodo duomenimis, klasifikuojamais pagal EPA (1), ES (2) arba GHS (3) klasifikavimo sistemas, bendras BCOP
bandymo metodo tikslumas — nuo 79 % (113/143) iki 81 % (119/147), klaidingai teigiamy rezultaty dalis — nuo
19 % (20/103) iki 21 % (22/103), klaidingai neigiamy rezultaty dalis — nuo 16 % (7/43) iki 25 % (10/40). I§
duomeny bazés pasalinus tam tikry cheminiy (pvz., alkoholius, ketonus) arba fizikiniy (pvz., kietasias medziagas)
kategorijy chemines medziagas, BCOP bandymo metodo tikslumas pagal ES, EPA ir GHS klasifikavimo sistemas yra
nuo 87 % (72/83) iki 92 % (78/85), klaidingai teigiamy rezultaty dalis — nuo 12 %. (7/58) iki 16 % (9/56), klaidingai
neigiamy rezultaty dalis — nuo 0 % (0/27) iki 12 % (3/26).

Net jeigu bandomoji medziaga nepriskiriama akis ésdinan¢iy arba stipriai dirginan¢iy medziagy kategorijai, BCOP
bandymy duomenys, naudojami kartu su triusio akies in vivo bandymo arba deramai patvirtinto in vitro bandymo
duomenimis, gali bati naudingi toliau vertinant BCOP bandymy, kuriais siekiama nustatyti silpnai dirginancias ir
nedirginancias medZziagas, metodo naudingumg ir apribojimus (Siuo metu rengiamos toksiskumo akims in vitro
bandymy metody rekomendacinis dokumentas).
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47.

Tyrimo priimtinumo kriterijai

Tyrimas laikomas priimtinu, jeigu naudojant teigiama kontroling medziaga gauta IVIS nevirsija dviejy dabartinio
istorinio vidurkio, atnaujinamo ne reciau kaip karta per tris ménesius arba, kai bandymai atlickami nedaznai (t. y.
reCiau kaip karta per ménesj), kiekvieng karta laboratorijose atlikus priimting bandyma, standartiniy nuokrypiy.
Vertinant atsaka | neigiama kontroling medziaga arba tirpiklj (nesiklj) gautos padrumstéjimo ir pralaidumo vertés
neturéty virSyti nustatyty normalios drumsties ir pralaidumo verciy virSutiniy riby, nustatyty galvijy ragenoms,
apdorotoms tinkama neigiama kontroline medziaga arba tirpikliu (nesikliu).

Bandymo ataskaita

Bandymy ataskaitoje turéty bt pateikta toliau nurodyta informacija, jeigu ji yra svarbi atlikto tyrimo atzvilgiu.

Bandomosios ir kontrolinés medziagos
Cheminés medziagos pavadinimas (-ai), pvz., Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (angl. Chemical Abstracts Service,
CAS) naudojamas struktiirinis pavadinimas ir kiti pavadinimai, jeigu jie Zinomi;

CAS registracijos numeris (RN), jeigu jis Zinomas;

cheminés medziagos arba misinio grynumas ir sudétis (masés procentinémis dalimis), kiek tai Zinoma remiantis
turima informacija;

tyrimui svarbios fizikinés ir cheminés savybés, pvz., fizinis bavis, lakumas, pH, stabilumas, cheminiy junginiy klase,
tirpumas vandenyje;

bandomosios ir (arba) kontrolinés cheminés medziagos apdorojimas prie§ bandyma, jeigu tai atlickama (pvz., pasil-
dymas, sumalimas);

stabilumas, jeigu jis Zinomas.

Informacija apie réméjg ir bandymy laboratorijg

Réméjo pavadinimas ir adresas, bandymy laboratorija ir tyrimo vadovas;
informacija apie akiy 3altinj (t. y. vieta, kurioje buvo paimtos akys);

akiy laikymo ir gabenimo salygos (pvz., akiy paémimo data ir laikas, laikotarpis iki bandymy pradzios, gabenimo
terpé ir temperatdira, antibiotikai (jei jie naudoti));

jeigu yra informacijos, specifinés gyviiny, i§ kuriy buvo paimtos akys, charakteristikos (pvz., gyviino, kurio akys buvo
paimtos, amzius, lytis, svoris).

Taikyto bandymo metodo ir protokolo pagrindimas

Bandymo metodo integralumas

Bandymo metodo integralumo (t. y. tikslumo ir patikimumo) uZtikrinimo per tam tikra laikg procedira (pvz.,
periodiniai bandymai su patikros medziagomis, istoriniy duomeny apie neigiamas ir teigiamas kontrolines medziagas
naudojimas).

Bandymo priimtinumo kriterijai

Priimtini kartu naudojamy teigiamy ir neigiamy kontroliniy grupiy verciy intervalai, atsizvelgiant | istorinius

duomenis;

jeigu turima, priimtini kartu naudojamy lyginamyjy medziagy kontrolinés grupés verciy intervalai, atsiZvelgiant i
istorinius duomenis.

Bandymo sglygos

Taikytos bandymo sistemos aprasas;
naudoto rageny laikiklio tipas;

prietaisy, naudoty matuojant padrumstéjimg ir pralaiduma (pvz., drumsties matuoklio ir spektrofotometro), kalibra-
vimo informacija;
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informacija apie naudotas galvijy ragenas, jskaitant informacija apie jy kokybe;
iSsami informacija apie taikyta bandymo metods;

naudota (-os) bandomosios medziagos koncentracija (-os);

bandymo metodo pakeitimy, jeigu jy buvo padaryta, aprasas;

informacija apie istorinius duomenis, gautus taikant §j modelj (pvz., neigiamos ir teigiamos kontrolinés medziagos;
patikros medziagos, lyginamosios cheminés medziagos);

taikyty vertinimo kriterijy aprasas.

Rezultatai

Atskiry méginiy duomeny lentelé (pvz., padrumstéjimo ir ODygq vertés, bandomajai medziagai ir teigiamoms,
neigiamoms bei lyginamosioms cheminéms medziagoms [jeigu jos naudojamos] apskaiciuotos IVIS vertés, pateiktos
lentelés pavidalu, jeigu taikytina, kartu pateikiant atlikty pakartotiniy bandymy duomenis ir vidutines kiekvieno
bandymo rezultaty vertes su standartiniais nuokrypiais);

kity nustatyty poveikiy apibdinimas.

Aptarimas ir rezultatai
vada
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1 priedélis

APIBREZTYS

Tikslumas — bandymo metodo rezultaty ir patvirtinty pamatiniy verciy sutapimo artumas. Tikslumas yra bandymo
metodo naudojimo charakteristiky matas ir vienas i§ tinkamumo aspekty. Terminas daznai vartojamas pakaitomis su
terminu ,sutapimas” reik§me ,tinkamy bandymo metodo rezultaty dalis“.
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Lyginamoji cheminé medZiaga — cheminé medziaga, naudojama kaip standartas, su kuriuo lyginama bandomoji
medziaga. Lyginamoji cheminé medZiaga turi turéti tokias savybes: i) tinkama (-us) ir patikima (-us) 3altinj (-ius); ii) jos
struktiirings ir funkcinés savybés turi bati panasios j bandomyjy medziagy kategorijos savybes; iii) turi bati Zinomos jos
fizikinés ir cheminés savybés; iv) turi biiti duomeny, patvirtinanéiy zinoma poveiki; v) turi biiti Zinomas jos stiprumas
pageidaujamo poveikio intervalo ribose.

Ragena — permatoma priekiné akies obuolio dalis, dengianti rainele bei vyzdj ir praleidzianti $viesa i vidy.

Ragenos padrumstéjimas — iSmatuota ragenos padrumstéjimo verté, gauta rageng baigus veikti bandomaja medziaga.
Padidéjusi ragenos drumstis rodo ragenos paZeidimg. Padrumstéjima galima vertinti subjektyviai, kaip tai daroma per
Draize‘o triusio akies bandyma, arba objektyviai, naudojant prietaisg, pvz., drumsties matuokl;.

Ragenos pralaidumas - kiekybinis ragenos epitelio pazeidimo jvertinimas nustatant fluoresceino natrio druskos daziklio
kiekj, prasiskverbiantj per visus ragenos lgsteliy sluoksnius.

EPA 1 kategorija — ésdinimas (negriztamas akies audinio suardymas) arba ragenos pakenkimas arba dirginimas, trun-
kantis ilgiau kaip 21 dieng (1).

ES R41 kategorija — akies audinio pazeidimas arba smarkus fizinis regéjimo pablogéjimas po to, kai ant iSorinio akies
pavirSiaus buvo uzdeta bandomosios medziagos, iki galo nepraeinantis per 21 diena nuo uzdéjimo.

Klaidingai neigiamy rezultaty dalis - visy teigiamy medziagy, kurios taikant bandymo metoda buvo klaidingai identi-
fikuotos kaip neigiamos, dalis. Tai yra vienas i§ bandymo metodo naudojimo charakteristiky rodikliy.

Klaidingai teigiamy rezultaty dalis — visy neigiamy medziagy, kurios taikant bandymo metoda buvo klaidingai identi-
fikuotos kaip teigiamos, dalis. Tai yra vienas i§ bandymo metodo naudojimo charakteristiky rodikliy.

GHS (Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema) — sistema, kurioje pateikiama
cheminiy medziagy (medziagy ir misiniy) klasifikacija pagal standartizuotus fizikiniy pavojy, pavojy sveikatai bei aplinkai
tipus ir nagrinéjami atitinkami informaciniai elementai, pvz., piktogramos, signaliniai ZodZiai, pavojingumo frazés, atsar-
gumo frazés ir saugos duomeny lapai, kad baty galima informuoti apie medziagy neigiama poveiki, siekiant apsaugoti
zmones (jskaitant darbuotojus, darbininkus, vezéjus, vartotojus ir avarijy likvidatorius) ir aplinka (3).

GHS 1 kategorija — akies audinio pazeidimas arba smarkus fizinis regéjimo pablogéjimas po to, kai ant iSorinio akies
pavirSiaus buvo uzdéta bandomosios medziagos, iki galo nepraeinantis per 21 diena nuo uzdéjimo (3).

Pavojus — medziagos savybeé arba aplinkybés, dél kuriy organizmui, sistemai arba populiacijai (arba jos daliai), kurig veikia
toji medziaga, gali bati padarytas kenksmingas poveikis.

In vitro dirginimo skaitiné verté (IVIS) — empiriniu biidu gauta formulé, naudojama atliekant BCOP bandyma, kai
kiekvienos bandomuyjy meéginiy grupés vidutinés padrumstéjimo ir pralaidumo vertés susumuojamos, kad buty apskai-
¢iuota kiekvienos bandomuyjy meéginiy grupés bendra in vitro skaitiné verté. IVIS = vidutiné padrumstéjimo verté + (15 x
vidutine pralaidumo verte).

Neigiamas kontrolinis méginys — bandomaja medziaga neapdorota méginio kopija, turinti visas sudedamgsias bandymo
sistemos dalis. Sis méginys tiriamas kartu su bandomaja medziaga apdorotais méginiais ir kitais kontroliniais meginiais,
siekiant nustatyti, ar tirpiklis veikia bandymo sistemg.

Nedirginancios medziagos — cheminés medziagos, nepriskiriamos EPA I, 1 arba III kategorijos, ES R41 arba R36
kategorijos arba GHS 1, 2A arba 2B kategorijos akis dirginancioms medziagoms.

Akis ésdinanti medZiaga — a) cheminé¢ medziaga, negriZtamai suardanti akies audinj; b) cheminés medziagos, priski-
riamos GHS 1 kategorijos, EPA I kategorijos arba ES R41 kategorijos akis dirginan¢ioms medziagoms (1) (2) (3).

Akis dirginanti medZiaga — a) cheminé medziaga, kuri, uzdéta ant priekinio akies pavirSiaus, sukelia griztamus akies
pazeidimus; b) cheminés medziagos, priskiriamos EPA II arba III kategorijos, ES R36 kategorijos arba GHS 2A arba 2B
kategorijos akis dirginancioms medziagoms (1) (2) (3).
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Akis stipriai dirginanti medZiaga — a) cheminé medziaga, kuri, uzdéta ant priekinio akies pavirSiaus, sukelia akies
audinio pazeidimus, nepraeinancius per 21 dieng nuo tos medziagos uzdéjimo, arba sukelia didelj fizinj regos pabloge-
jimg; b) cheminés medziagos, priskiriamos GHS 1 kategorijos, EPA I kategorijos arba ES R41 kategorijos akis dirginan-
¢ioms medziagoms (1) (2) (3).

Drumsties matuoklis — prietaisas, naudojamas ragenos padrumstéjimui i$matuoti kiekybiskai jvertinant Sviesos prasisk-
verbima per ragena. Paprastai $is prietaisas yra sudarytas i§ dviejy skyriy, i§ kuriy kiekvienas turi savo $viesos Saltinj ir
fotoelementy. Vienas skyrius skirtas apdorotai ragenai, kitas — prietaisui kalibruoti ir prietaiso nulinei padéciai nustatyti.
Halogeninés lempos $viesa perduodama per kontrolinj skyriy (tuscia kamera be langy ar skysciy) | fotoelementy ir
lyginama su $viesa, perduota i fotoelementg per bandymo skyriy, kuriame yra kamera su ragena. Palyginamas i§ foto-
elementy perduoto $viesos kiekio skirtumas ir skaitmeniniame ekrane parodoma skaitiné drumsties verté.

Teigiamas kontrolinis méginys — meéginio kopija, turinti visas sudedamasias bandymo sistemos dalis ir apdorota
chemine medziaga, kuri, kaip yra Zinoma, sukelia teigiamg atsaka. Norint uztikrinti galimybe jvertinti atsako i teigiama
kontroling medziaga kaita per tam tikra laika, dirginamasis poveikis neturéty biti pernelyg stiprus.

Patikimumas — bandymo metodo, taikomo pagal tg patj protokolg, atkuriamumo toje pacioje laboratorijoje ir kitose
laboratorijose matas. Patikimumas jvertinamas apskaiciuojant atkuriamumg laboratorijoje ir tarp laboratorijy ir pakarto-
jamumg laboratorijoje.

Tirpiklio (nesiklio) kontrolinis méginys — neapdorotas méginys, turintis visas sudedamasias bandymo sistemos dalis,
jskaitant tirpiklj (nesiklj), kuris tiriamas kartu su bandomagja medziaga apdorotais méginiais ir kitais kontroliniais meégi-
niais, siekiant nustatyti pamatinj meéginiy, apdoroty tuo paciu tirpikliu (nesikliu), atsaka. Atliekant bandyma kartu su
neigiamu kontroliniu meéginiu, $is méginys taip pat parodo, ar tirpiklis (nesiklis) veikia bandymo sistema.

Pakopiniai bandymai — nuosekli bandymo metodika, pagal kurig tam tikra eilés tvarka nagrinéjama visa turima infor-
macija apie bandomaja medziaga, kickvienoje pakopoje taikant jrodomosios duomeny galios metodika siekiant nustatyti,
ar yra pakankamai duomeny sprendimui dél pavojingumo kategorijos priimti, prie§ pereinant prie kitos pakopos. Jeigu
bandomosios medziagos geba dirginti akis galima nustatyti remiantis turima informacija, papildomy bandymy atlikti
nereikia. Jeigu bandomosios medziagos dirginamosios gebos nustatyti remiantis turima informacija negalima, taikoma
nuosekli gyviny bandymo metodika, kol gaunami duomenys, kuriais remiantis galima aiskiai nustatyti tos medziagos
kategorija.

Patvirtintas bandymo metodas — bandymo metodas, kurio patvirtinimo tyrimai buvo atlikti siekiant nustatyti jo
tinkamumg (jskaitant tikslumg) ir patikimumga konkreciai paskirciai. Svarbu atkreipti démesj, kad patvirtintas bandymo
metodas gali bati nepakankamai tikslus ir patikimas, kad ji baty galima pripazinti tinkamu siilomai paskirciai.

Irodomoji duomeny galia — metodika, pagal kurig vertinamos tam tikry informacijos daliy privalumai ir trikumai,
siekiant priimti ir pagristi sprendimg dél cheminés medziagos pavojingumo.

2 priedélis

Patikros medZiagos BCOP bandymo atveju

Pries pradédamos sistemingai taikyti bandymo metoda, susijusj su $iuo bandymo metodu, laboratorijos gali pageidauti
jsitikinti savo techniniu tinkamumu $iam bandymui atlikti. Tokiu tikslu jos pamégina teisingai nustatyti desimties 1
lenteléje sitilomy cheminiy medziagy akiy ésdinimo kategorija. Sios cheminés medziagos parinktos atsizvelgiant i jvairy
vietinio akies dirginimo ir (arba) ésdinimo atsaka, pagrista triusio akies in vivo bandymo rezultatais (TG 405) (t. y. JT GHS
1, 2A, 2B kategorijos arba ,Neklasifikuojama ir nezenklinama“) (3) (7). Taciau, atsizvelgiant | patvirtintg $iy bandymy
naudinguma (t. y. tik nustatyti akis ésdinancias ir (arba) stipriai dirginancias medziagas), klasifikavimui aktualiis rezultatai,
susije su tinkamumo pasitikrinimu, yra tik du (ésdinanti ir (arba) stipriai dirginanti arba neésdinanti ir (arba) stipriai
nedirginanti medZiaga). Kiti atrankos kriterijai yra Sie: cheminés medziagos turi bati parduodamos rinkoje, turi biti
kokybisky in vivo pamatiniy duomeny ir turi bati kokybisky duomeny apie abu in vitro metodus, apie kuriuos yra
rengiamos bandymy gairés. Dél Sios priezasties dirginancios cheminés medziagos buvo atrinktos i§ ICCVAM rekomen-
duojamy 122 etaloniniy cheminiy medziagy, skirty in vitro toksiskumo akims bandymo metodams patvirtinti, saraso (zr.
H priedéli: ICCVAM rekomenduojamos etaloninés cheminés medziagos) (5). Pamatiniai duomenys pateikti [CCVAM
istorinés apzvalgos dokumentuose, skirtuose BCOP ir izoliuotos vistos akies (angl. Isolated Chicken Eye, ICE) bandymo
metodams (17) (18).
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1 lentelé

BCOP bandymo atveju rekomenduojamos techninés patikros cheminés medziagos

Cheminé medziaga CASNR Chemirlljzsérjn(el;i 213208 | Eizinis bavis kat;lgc:)rii\;'z o In vitro kategorija (%)
Benzalkonio chloridas 8001-54-5 Onio junginys Skysta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
(5 %) dirginanti
Chlorheksidinas 55-56-1 Aminas, Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai

amidinas dirginanti
Dibenzoil-L-vyno 2743-38-6 Karboksirtigsties Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stiptiai
riigstis esteris dirginanti
Imidazolas 288-32-4 Heterociklinis Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
junginys dirginanti
Trichloracto  riigstis 76-03-9 Karboksirtigstis Skysta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
(30 %) dirginanti
2,6-dibenzoilchloridas 4659-45-4 Acilhalogenidas Skysta 2A kategorija Neésdinanti ir (arba)
stipriai nedirginanti
Etil-2-metil 609-14-3 Ketonas, esteris Skysta 2B kategorija Neésdinanti ir (arba)
acetoacetatas stipriai nedirginanti
Amonio nitratas 6484-52-2 Neorganiné Kieta 2A kategorija Neésdinanti ir (arba)
druska stipriai nedirginanti
Glicerinas 56-81-5 Alkoholis Skysta Nezenklina- Neésdinanti ir (arba)
ma stipriai nedirginanti
n-heksanas 110-54-3 Angliavandenilis Skysta Nezenklina- Neésdinanti ir (arba)
(aciklinis) ma stipriai nedirginanti

Santrumpos: CASRN — Cheminiy medziagy pavadinimy santrumpy tarnybos registracijos numeris.
(") Cheminés medziagos klasés kiekvienai bandomajai medziagai priskirtos taikant standarting klasifikavimo sistemg, remiantis Nacionalinés

medicinos bibliotekos medicinos objekty pavadinimy (MeSH) klasifikavimo sistema (paskelbta http//www.nlm.nih.gov/mesh).

(%) Remiantis rezultatais, gautais atlikus triusio akies in vivo bandyma (OECD TG 405), ir taikant JT GHS (3)(7).
(%) Remiantis BCOP ir ICE rezultatais.

3 priedélis

BCOP BANDYMUI NAUDOJAMAS RAGENOS LAIKIKLIS

. BCOP rageny laikikliai gaminami i§ inertinés medziagos (pvz., polipropileno). Laikikliai yra sudaryti i§ dviejy daliy

(priekinés ir uzpakalinés kamery) ir turi dvi panasias cilindro pavidalo vidines kameras. Kiekvienos kameros talpa yra
5 ml, jy galuose yra stikliniai langai, per kuriuos registruojamos padrumstéjimo matavimy vertés. Kiekviena vidiné
kamera yra 1,7 cm skersmens ir 2,2 cm gylio (). Kad biity iSvengta nutekéjimo, ant uzpakalinés kameros uzdedamas
apvalus ziedas. Ragenos endoteliu | apacia padedamos ant apvalaus uzpakaliniy kamery Ziedo, o priekinés kameros
padedamos ant rageny epitelio. Kameros jtvirtinamos trimis nertdijanciais varZtais, esandiais ties iSoriniais kameros
krastais. Kickvienos kameros gale yra stiklinis langas, kurj galima i$imti, kad biity patogiau pasiekti ragena. Kad bity
iSvengta nutekéjimo, tarp stiklinio lango ir kameros taip pat jdedamas apvalus Ziedas. Kiekvienos kameros vir§uje yra
dvi angos, per kurias jpilama bei pasalinama terpé ir bandomieji junginiai. Apdorojimo ir inkubacijos laikotarpiais jos
uzdaromos guminiais dangteliais.

Pateikti matmenys yra pagristi ragenos laikikliu, naudojamu 12-60 ménesiy karvéms. Jeigu naudojami 612 ménesiy gyviinai, laikiklis

turéty biti pagamintas taip, kad kiekvienos kameros talpa biity 4 ml, o kiekvienos vidinés kameros skersmuo — 1,5 cm, gylis — 2,2 cm.
Projektuojant naujus rageny laikiklius, labai svarbu uztikrinti, kad priekinéje kameroje veikiamo ragenos pavirsiaus ploto ir uzpakalinés
kameros talpos santykis biity toks pat, kaip jprastam rageny laikikliui apskaiciuotas santykis. Tai yra biitina tam, kad baty teisingai
nustatytos pralaidumo vertés, nustatomos IVIS skai¢iavimams pagal sitilomg formule.
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PTFE-O-ring

glass disc - —

posterior compartment

anterior compartment

fixing screws

Zodynélis:

Glass disc: stiklinis diskas

PTFE-O-ring: PTFE apvalus ziedas

Refill: pripildymo anga

Hanger: laikiklis

Cap: dangtelis

Nut: verzlé

O-ring: apvalus Zziedas

Posterior compartment: galinis skyrius
Anterior compartment: priekinis skyrius

Fixing screws: fiksuojamieji varztai

DRUMSTIES MATUOKLIS

. Drumsties matuoklis yra $viesos skvarbos matavimo prietaisas. Halogeninés lempos $viesa perduodama per kontrolinj

skyriy (tus¢ig kamerg be langy ar skysciy) i fotoelements ir lyginama su 3viesa, j fotoelementa perduota per bandymo
skyriy, kuriame yra kamera su ragena. Palyginamas i3 fotoelementy perduoto $viesos kiekio skirtumas ir skaitmeni-
niame ekrane parodoma skaitiné drumsties verté. Nustatomi drumsties vienetai.

. Drumsties matuokliu turi biiti gaunamas tiesinis atsakas tam tikrame drumsties rodmeny intervale, apimanciame ribas,

taikomas pagal jvairius klasifikatorius, aprasytus pagal prognozavimo modelj (t. y. iki ribos, susijusios su ésdinimu ir
(arba) stipriu dirginimu). Norint uZtikrinti tikslius tiesinius rodmenis iki 75-80 drumsties vienety, bitina sukalibruoti
drumsties matuoklj naudojant jvairius kalibratorius. Kalibratoriai (neskaidriis poliesterio lapai) jdedami j kalibravimo
kamera (ragenos kamera, pritaikyta kalibravimo priemonéms laikyti) ir registruojami drumsties matuoklio rodmenys.
Kalibravimo kamera pritaikoma laikyti kalibratorius tarp $viesos Saltinio ir fotoelemento daugmaz tokiu atstumu, kokiu
jdedamos ragenos atlickant padrumstéjimo matavimus. Pirmiausia drumsties matuoklis sukalibruojamas iki 0 drumsties
vienety, naudojant kalibravimo kamera be kalibratoriaus. Tada vienas po kito i kalibravimo kamera dedami trys
kalibratoriai ir matuojama drumstis. Naudojant kalibratorius Nr. 1, 2 ir 3 turéty bati gauti drumsties rodmenys,
atitinkantys nustatytas ty kalibratoriy vertes — atitinkamai 75, 150 ir 225 drumsties vienetus su 5 proc. paklaida.
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B.48. IZOLIUOTOS VI§VTOS AKIES BANDYMO METODAS AKIS ESDINANCIOMS IR STIPRIAI DIRGI-
NANCIOMS MEDZIAGOMS NUSTATYTI

IVADAS

1. Izoliuotos vistos akies (angl. Isolated Chicken Eye, ICE) bandymo metodas yra in vitro bandymo metodas, kurj tam
tikromis aplinkybémis ir su tam tikrais apribojimais galima taikyti siekiant chemines medziagas ir misinius suklasi-
fikuoti kaip akis ésdinancias ir stipriai dirginancias medziagas (1) (2) (3). Siose bandymy gairése stipriai dirginancios
medziagos apibréziamos kaip medziagos, sukeliancios akiy pazeidimus, kurie triusiui nepraeina per 21 dieng po
paveikimo ta medziaga. Nors $is bandymo metodas néra laikomas tinkamu visiskai pakeisti triusio akies in vivo
bandyma, ICE bandymo metoda rekomenduojama taikyti kaip vieng i§ pakopinés bandymo strategijos, taikomos
reguliavimo tikslais klasifikuojant ir Zenklinant tam tikroje srityje naudojamas medziagas, sudedamyjy daliy (4) (5).
Bandomasias medziagas ir misinius (6), kurie, atlickant §j bandyma, priskiriami teigiamy medziagy kategorijai, galima
klasifikuoti kaip akis ésdinancias arba stipriai dirginancias medZziagas neatlickant papildomy bandymy su triusiais.
Cheminé medziaga, kurios bandymo rezultatai neigiami, turéty bati isbandyta su triusiais, taikant nuosekligja
bandymo metodika, aprasytg OECD bandymy gairése Nr. 405 (7) (Sio priedo B.5 skyrius).

2. Sio bandymo metodo paskirtis — aprasyti procediiras, taikomas vertinant, ar bandomoji medziaga gali sukelti ¢sdi-
nimg arba stipry dirginima, sprendziant pagal jos gebéjima sukelti toksinj poveikj iSimtai vistos akiai. Toksinis
poveikis ragenai matuojamas $iais biidais: i) kokybiskai vertinant padrumstéjima, ii) kokybiskai vertinant epitelio
pazeidimus ant akies uzdéjus fluoresceino (fluoresceino sulaikymas), iii) kiekybiskai matuojant storio padidéjima
(pabrinkima) ir iv) kokybiskai vertinant makroskopinius morfologinius pavir§iaus paZeidimus. Ragenos pa-
drumstéjimo, pabrinkimo ir pazeidimy vertinimas baigus veikti bandomaja medziaga atlickamas atskirai ir tada
susumuojamas siekiant nustatyti akies dirginimo kategorijas.

3. Akis dirginancios medziagos, sukeliancios akiy pazeidimus, kurie praecina maziau kaip per 21 diena, ir akiy nedirgi-
nancios medziagos taip pat buvo isbandytos taikant ICE bandymo metodg. Taciau ICE bandymo metodo tikslumas ir

4. Apibréztys pateiktos 1 priedélyje.

PRADINIAI SVARSTYMAI IR APRIBOJIMAI

5. Sis bandymo metodas pagristas Alternatyviy metody patvirtinimo tarpzinybinio koordinavimo komiteto (ICCVAM)
ICE bandymo metodo protokolu (8), parengtu atlikus tarptautinj patvirtinimo tyrima (4) (5) (9), padedant Europos
alternatyviy metody patvirtinimo centrui, Japonijos alternatyviy metody patvirtinimo centrui ir TNO Gyvenimo
kokybés — Toksikologijos ir taikomosios farmakologijos departamentui (Nyderlandai). Protokolas pagristas informa-
cija, gauta i§ paskelbty protokoly ir i§ TNO dabar taikomo protokolo (10) (11) (12) (13) (14).

6. Nustatyti $io metodo apribojimai pagristi klaidingai teigiamy rezultaty dalimi alkoholiy atveju ir klaidingai neigiamy
rezultaty dalimis kietyjy medziagy ir pavirSinio aktyvumo medziagy atveju (Zr. 47 skirsnj) (4). 1§ duomeny bazés
pasalinus $iy cheminiy ir fizikiniy kategorijy chemines medziagas, ICE bandymo metodo tikslumas pagal ES, EPA ir
GHS Kklasifikavimo sistemas i§ esmés pageréjo (4). Remiantis $iy bandymuy tikslu (t. y. tiktai nustatyti akis ésdinancias
ir (arba) stipriai dirginancias medziagas), klaidingi neigiami rezultatai neturi lemiamos reik§més, nes $ios cheminés
medziagos véliau bus isbandytos su triusiais arba taikant kitus deramai patvirtintus in vitro bandymus, atsizvelgiant j
reguliavimo reikalavimus ir taikant nuosekliagja bandymo metodika pagal jrodomosios duomeny galios metoda. Be to,
naudojant dabarting patvirtinimo duomeny baze negalima deramai jvertinti tam tikry klasiy cheminiy medziagy arba
produkty (pvz., misiniy). Taiau tyréjai galéty apsvarstyti Sio bandymo metodo taikymo visy tipy cheminéms
medziagoms (jskaitant miinius) galimybes, kai teigiamas rezultatas galéty bati priimtas kaip orientacinis akiy ésdi-
nimo arba stipraus dirginimo atsakas. TaCiau teigiami rezultatai, gauti bandant alkoholius, turéty bati aiskinami
atsargiai, vengiant nepagristy prognoziy.

7. Visos procediros su visty akimis turety bati atlickamos pagal bandymy laboratorijos taikytinas Zmogaus arba
gyvininés kilmés medziagy, jskaitant audinius ir audiniy skyscius, bet neapsiribojant tik jais, tvarkymo taisykles ir
procediras. Rekomenduojama laikytis bendryjy laboratorijose taikytiny atsargumo priemoniy (15).

8. Sio bandymo metodo apribojimas yra tas, kad, nors pagal jj ir atsizvelgiama j tam tikrg poveikj akims, vertinama
pagal triusio akiy dirginimo bandymo metoda, ir i§ dalies i to poveikio lygj, pagal §j metoda neatsizvelgiama j akies
junginés ir rainelés pazeidimus. Be to, nors pagal ICE bandymo metoda ir negalima jvertinti ragenos pazeidimy
griZtamumo per se, remiantis triusio akiy tyrimais pasiilyta naudoti pradinj ragenos pazeidimy gylio vertinima,
siekiant atskirti, ar poveikis negriztamas, ar griztamas (16). Galiausiai pagal ICE bandymo metoda negalima jvertinti
galimo sisteminio toksiskumo, susijusio su poveikiu akims.

9. Toliau dedamos pastangos siekiant geriau apibadinti ICE bandymo metodo naudingumg ir apribojimus, siekiant
nustatyti silpnai dirginancias ir nedirginancias medziagas (taip pat Zr. 48 skirsnj). Be to, naudotojai kvie¢iami teikti
bisima ICE bandymo metodo paskirtj, jskaitant silpnai dirginanciy akis medziagy ir nedirginan¢iy medziagy nusta-
tyma.



2010129

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

L 324/27

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Kiekviena laboratorija, pradedanti taikyti §j bandymo metods, turéty naudoti 2 priedélyje nurodytas patikros
chemines medziagas. Laboratorija gali naudoti $ias chemines medziagas norédama jrodyti savo techning kompetencija
taikyti ICE bandymo metods, pries pateikdama ICE bandymy duomenis teisés aktuose numatytais pavojy klasifika-
vimo tikslais.

BANDYMO PRINCIPAS

ICE bandymo metodas yra tipinis konkretaus organo tyrimo modelis, pagal kurj galima i$saugoti trumpalaikj vistos
akies funkcionavima in vitro. Pagal §j bandymo metoda bandomosios medziagos padarytas pazeidimas nustatomas
jvertinant ragenos pabrinkima, padrumstéjima ir fluoresceino sulaikyma. Pirmieji du parametrai vertinami kokybiskai,
o ragenos pabrinkimas — kiekybiskai. Kiekvieno matavimo rezultatai paverciami skaitine verte, kuri naudojama
bendram dirginimo indeksui apskai¢iuoti, arba priskiriami tam tikrai kokybinei kategorijai, kuri naudojama in vitro
akies ésdinimo ir stipraus dirginimo kategorijai nustatyti. Tada kiekvieng i§ iy rezultaty galima naudoti prognozuoti
bandomosios medziagos geba ésdinti arba stipriai dirginti akis in vivo (zr. ,Sprendimo kriterijai®).

Visty akiy Saltinis ir amzZius

Paprastai §iam bandymui biidavo naudojamos visty akys, paimtos skerdykloje, kurioje vistos badavo paskerdziamos
vartoti Zmonéms, taip pasalinant poreikj naudoti laboratorinius gyvinus. Naudojamos tik sveiky gyviiny, kurie
laikomi tinkamais naudoti Zmoniy maisto grandingje, akys.

Nors kontroliuojamas tyrimas, kuriuo baty siekiama jvertinti tinkamiausia viSty amziy, nebuvo atliktas, pagal §j
bandymo metoda anksc¢iau biidavo naudojamos tokio amziaus ir svorio vistos, kokio paprastai biina pavasariniai
visciukai, apdorojami pauksciy skerdykloje (t. y. apie 7 savaiCiy amziaus, 1,5-2,5 kg svorio).

Akiy paémimas ir gabenimas j laboratorija

Galvos turéty bati nuimtos i karto po to, kai vis¢iukai numarinami, paprastai elektrosoku, ir jpjaunant kaklg, kad
nubégty kraujas. Turéty biiti rastas netoli laboratorijos esantis vietinis visty Saltinis, kad galvas baty galima nuvezti i§
skerdyklos | laboratorijg pakankamai greitai, taip uztikrinant, kad jy paZeidimo ir (arba) uZterSimo bakterijomis
tikimybé buty kuo maZzesné. Laikotarpis nuo visty galvy surinkimo iki akiy panaudojimo per ICE bandymg turéty
bati kuo mazesnis (paprastai iki dviejy valandy), ir turi buti jrodyta, kad Sis laikotarpis neturés neigiamos jtakos
bandymo rezultatams. Sie rezultatai grindziami akiy atrankos kriterijais ir atsaku j teigiamy ir neigiamy kontroliniy
medziagy poveikj. Visos akys, naudojamos atliekant bandyma, turéty biti i§ to paties tam tikrg dieng surinkto akiy
rinkinio.

Kadangi akys i$pjaunamos laboratorijoje, i§ skerdyklos vezamos sveikos galvos laikomos aplinkos temperatiiroje,
plastikinése dézése, drékinamose izotoniniu druskos tirpalu sudrékintomis audinio skiautémis.

ICE bandymui skirty akiy atrankos kriterijai

ISimtos akys, kuriy pamatinés nusidazymo fluoresceinu arba ragenos padrumstéjimo vertés yra didelés (t. y. didesnés
kaip 0,5), imetamos.

Kiekviena apdorojamy méginiy grupé ir kartu naudojama kontroliné méginiy grupé sudaroma ne maziau kaip i3 trijy
akiy. Neigiama kontroliné grupé ir tirpiklio (nesiklio) kontroliné grupé (jeigu naudojamas tirpiklis néra druskos
tirpalas) sudaroma bent i3 vienos akies.

EIGA
Akiy paruosimas

Atsargiai, nepaZeidziant ragenos, i$pjaunami akiy vokai. Ragenos sveikumas greitai jvertinamas ant ragenos pavirsiaus
kelioms sekundéms uZzlasinus 2 % (m/t) fluoresceino natrio druskos tirpalo lasg ir ji nuplovus izotoniniu druskos
tirpalu. Tada fluoresceinu apdorotos akys apZifirimos naudojant mikroskopg su plysine lempa, siekiant jsitikinti, kad
ragena yra nepaZeista (t. y. kad fluoresceino sulaikymo ir ragenos padrumstéjimo vertés yra ne didesnés kaip 0,5).

Jeigu ragena nepazeista, akis i$pjaunama i§ kaukolés, nepazeidZiant ragenos. Akies obuolys istraukiamas i§ akiduobes
tvirtai suimant mirksimaja membrang chirurginémis Znyplémis, tada lenktomis, bukais galais zirklémis nupjaunami
akies raumenys. Svarbu pernelyg nespausti ragenos (pvz., spaudziamaisiais jrankiais), kad ji nebity pazeista.

Akj i8émus i§ akiduobés, matoma regos nervo dalis turéty bati palikta. I akiduobés iSimta akis padedama ant
sugeriamojo audinio, tada nupjaunama mirksimoji membrana ir kiti jungiamieji audiniai.
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I$imta akis jtvirtinama nertidijancio plieno dékle taip, kad ragena buty pasukta vertikaliai. Tada déklas perkeliamas |
superfuzijos aparato kamerg (16). Déklai superfuzijos aparate padedami taip, kad lasantis izotoninio druskos tirpalas
patekty ant visos ragenos. Superfuzijos aparato kamerose turéty biiti palaikoma 32 + 1,5 °C temperatiira. 3 priedélyje
pateikta superfuzijos aparato ir akiy dékly, kuriuos galima nusipirkti arba pasigaminti, schema. Aparato konstrukcija
gali buti pakeista atsizvelgiant i konkrecios laboratorijos poreikius (pvz., norint sudaryti galimybe jdéti kitokj akiy
skaiciy).

Akis jdéjus | superfuzijos aparatg, jos dar karta apZitirimos per plysinj mikroskopa, sickiant jsitikinti, ar jos nebuvo
pazeistos per i§pjovimo procedirg. Kartu turi bati i$matuotas ragenos storis ties ragenos vir§iine, naudojant gylio
matavimo prietaisg, jrengta mikroskope su plysine lempa. Akys, kuriy i) fluoresceino sulaikymo skaitiné verté didesné
kaip 0,5, ii) rageny drumstis didesné kaip 0,5 arba kurios iii) turi kitokiy pazeidimo pozymiy, turéty bati pakeistos. I
akiy, kurios nebuvo atmestos pagal kurj nors i§ iy kriterijy, grupés turi bati atmestos tos akys, kuriy ragenos storio
nuokrypis nuo visy akiy vidurkio didesnis kaip 10 %. Naudotojai turéty Zinoti, kad naudojant mikroskopus su plysine
lempa gauti rageny storio duomenys gali skirtis, jeigu bus pasirinktos nevienodos plysio plocio nuostatos. Turéty biiti
nustatytas 0,095 mm plocio plysys.

Apzitréjus akis ir jsitikinus jy tinkamumu, jos daugmaZz 45-60 minuciy laikomos inkubacinémis salygomis, kad iki
dozavimo jy temperatiira susilyginty su bandymo sistemos temperatiira. Pasibaigus temperatiiros nusistovéjimo
laikotarpiui, registruojamos ragenos storio ir drumsties nulinés atskaitos vertés, kurios bus naudojamos kaip pama-
tinés (t. y. laikas = 0). Kaip pamatiné verté naudojama fluoresceino skaitiné verté i§pjovimo metu.

Bandomosios medziagos uZdéjimas

I§ karto po to, kai uzraSomi nulinés atskaitos matavimai, akis (su déklu) iSimama i3 superfuzijos aparato, padedama
horizontaliai ir ant ragenos uzdedama bandomosios medziagos.

Skystos bandomosios medziagos paprastai bandomos grynos, taciau prireikus (t. y. pagal tam tikrg tyrimo plano dalj)
jas galima atskiesti. Pageidautina, kad cheminéms medZziagoms skiesti biity naudojamas fiziologinis tirpalas. Kontro-
liuojamomis sglygomis gali bati naudojami ir kiti tirpikliai, taciau biitina jrodyti tirpiklio, kuris néra fiziologinis
tirpalas, tinkamuma.

Skystos bandomosios medziagos ant ragenos uzlasinamos taip, kad visas ragenos pavirSius baty tolygiai padengtas
bandomaja medziaga; standartinis kiekis yra 0,03 ml.

Jeigu jmanoma, kietosios medziagos turéty bati kuo smulkiau sutrinamos griistuvéje su piesta arba panasioje smul-
kinimo priemonéje. Milteliai ant ragenos beriami taip, kad jos pavirsius bty tolygiai padengtas bandomaja medziaga;
standartinis kiekis yra 0,03 g.

Bandomoji medziaga (skysta arba kieta) uzdéta palaikoma 10 sekundZiy, tada nuplaunama nuo akies aplinkos
temperatiros izotoniniu druskos tirpalu (naudojant apie 20 ml tirpalo). Tada akis (idéta i laikiklj) vél jdedama j
superfuzijos aparatg, i prading vertikalig padéti.

Kontrolinés medziagos

Per kiekvieng bandyma kartu turéty bati naudojami kontroliniai neigiami méginiai, tirpiklio (nesiklio) kontroliniai
méginiai ir teigiami kontroliniai méginiai.

Kai bandomi gryni skysciai arba kietosios cheminés medziagos, pagal ICE bandymo metoda kartu kaip neigiama
kontroliné medziaga naudojamas fiziologinis tirpalas, kad baty galima aptikti netipinius bandymo sistemos pokycius
ir kad bandymo salygos neturéty netinkamos jtakos atsakui j dirginima.

Kai bandomi atskiesti skysciai, tam, kad bty galima aptikti netipinius bandymo sistemos poky¢ius ir kad bandymo
salygos neturéty netinkamos jtakos atsakui | dirginimg, taikant bandymo metoda kartu naudojama kontroliné
tirpiklio (nesiklio) méginiy grupé. Kaip nurodyta 25 skirsnyje, galima naudoti tik tokius tirpiklius (nesiklius), kurie,
kaip jrodyta, neturi neigiamos jtakos bandymo sistemai.
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Norint patikrinti, ar sukeliamas tinkamas atsakas, per kickvieng bandyma kaip teigiama kontroliné medziaga naudo-
jama zinoma akis dirginanti medziaga. Kadangi pagal §j bandymo metodg ICE bandymas atliekamas siekiant nustatyti
ésdinancias arba stipriai dirginancias medziagas, kaip teigiama kontroling medziaga reikéty naudoti etaloning cheming
medziaga, kuri naudojama pagal §j bandymo metoda sukelia stipry dirginima. Taciau, norint uztikrinti galimybe
jvertinti atsako j teigiamg kontroling medziaga kaita per tam tikrg laika, dirginamasis poveikis neturéty bati pernelyg
stiprus. Turéty bati gauta pakankamai in vitro duomeny apie teigiama kontroling medziaga, kad baty galima apskai-
Ciuoti statistiskai apibrézta priimting teigiamos kontrolinés medziagos poveikio intervalg. Jeigu tinkamy istoriniy ICE
bandymo metodo duomeny apie tam tikra teigiama kontroling medZiaga néra, gali reikéti atlikti tyrimus Siai
informacijai gauti.

Pavyzdziui, per skysty cheminiy medziagy bandymus tinkamos naudoti teigiamos kontrolinés medziagos yra 10 %
acto rugstis arba 5 %. benzalkonio chloridas, o kietyjy cheminiy medziagy bandymams tinkamy naudoti teigiamy
kontroliniy medziagy pavyzdziai yra natrio hidroksidas arba imidazolis.

Lyginamosios cheminés medziagos yra naudingos norint jvertinti tam tikrai cheminiy medZziagy arba gaminiy
kategorijai priskiriamy nezinomy cheminiy medziagy gebg dirginti akis arba santykine akis dirginancios medziagos
dirginamajg geba tam tikrame atsako i dirginimg intervale.

ISmatuoti rezultatai

Apdorojamos ragenos vertinamos prie§ apdorojima ir po 30, 75, 120, 180 bei 240 minuciy (* 5 minutés) nuo
nuplovimo apdorojus. Taikant $iuos laiko momentus, uZtikrinamas tinkamas matavimy kiekis per keturiy valandy
veikimo laikotarpj, o tarp matavimy paliekama pakankamai laiko reikiamoms visy akiy apzitroms.

Vertinami tokie poveikiai: ragenos padrumstéjimas, pabrinkimas, fluoresceino sulaikymas ir morfologiniai padariniai
(pvz., epitelio iSopéjimas arba atsilaisvinimas). Visi poveikiai, i§skyrus fluoresceino sulaikyma (jis nustatomas tik pries
apdorojimg ir po 30 minudiy nuo apdorojimo bandomgja medziaga), vertinami kiekvienu pirmiau nurodytu laiko
momentu.

Patariama padaryti ragenos padrumstéjimo, fluoresceino sulaikymo, morfologiniy padariniy ir, jei atliekami histopa-
tologiniai tyrimai, jy metu nustatyty padariniy nuotraukas.

Baigus keturiy valandy tyrimg, naudotojams sitloma i$saugoti akis tinkamame fiksatyve (pvz., neutraliame bufe-
riniame formalino tirpale), kad bty galima istirti galimus histopatologinius pakitimus.

Rageny pabrinkimas nustatomas remiantis ragenos storio matavimais, atliekamais optiniu stormaciu, jrengtu mikro-
skope su plysine lempa. Jis ireiskiamas procentais ir apskai¢iuojamas remiantis ragenos storio matavimais pagal Sia
formule:

ragenos storis laiko momentu t — ragenos storis laiko momentu = 0 « 100
ragenos storis laiko momentu = 0

Apskaiciuojamas visy bandomuyjy akiy vidutinis procentinis ragenos pabrinkimas kiekvienu stebéjimo laiko momentu.
Remiantis didZiausigja vidutine ragenos pabrinkimo verte, nustatyta kuriuo nors laiko momentu, kiekvienai bando-
majai medZiagai priskiriama bendra kategoriné verté.

Nustatant skaitines vertes, ragenos padrumstéjimas skaiCiuojamas tame ragenos plote, kuris labiausiai nepraleidzia
§viesos. ApskaiCiuojama visy bandomyjy akiy vidutiné ragenos padrumstéjimo verté kickvienu stebéjimo laiko
momentu. Remiantis didZiausia vidutine ragenos padrumstéjimo verte, nustatyta kuriuo nors laiko momentu, kiek-
vienai bandomajai medziagai suteikiama bendra kategoriné verte (1 lentelé).

1 lentelé

Ragenos padrumstéjimo vertés

Verté Stebéjimo i§vados

0 Jokios padrumstéjimo

0,5 Labai nezymus padrumstéjimas
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Verté Stebéjimo i$vados
1 Padrumstéje pavieniai ploteliai; rainelés rastas aiskiai matomas
2 Aiskiai matomas pusskaidris plotas; rainelés rastas Siek tiek neryskus
3 Stiprus ragenos padrumstéjimas; rainelés rasto aiskiai nematyti; vyzdzio dydis beveik nejZitrimas
4 Visiskas ragenos susidrumstimas; rainelés nematyti

Vidutiné fluoresceino sulaikymo verté visoms bandomosioms akims apskai¢iuojama tik po 30 minuciy nuo stebéjimo
pradzios; pagal $ig verte nustatoma kiekvienos bandomosios medziagos bendra kategoriné verté (2 lentelé).

2 lentelé

Fluoresceino sulaikymo vertés

Verté Steb¢jimo i§vados
0 Fluoresceino sulaikymo nepastebéta
0,5 Labai mazas sulaikymas pavienése lastelése
1 Sulaikymas pavienése lastelése, i$sidésciusiose per visa apdorotg ragenos plotg
2 Sulaikymas sutelktuose arba susisiekianc¢iuose pavieniy lasteliy plotuose
3 Fluoresceino sulaikymas dideliuose susisiekianciuose ragenos plotuose

Morfologinis poveikis apima ragenos epitelio lasteliy ,iSopéjima“, epitelio ,atsilaisvinima®, ragenos pavirsiaus ,iurks-
té¢jima* ir bandomosios medziagos ,prilipima* prie ragenos. Siy pozymiy lygis gali biiti jvairus, pozymiai gali
pasireiksti kartu. Siy pozymiy klasifikavimas yra subjektyvus, priklauso nuo tyréjo interpretacijos.

DUOMENYS IR JU TEIKIMAS
Duomeny vertinimas

Nustatant kiekvieno ICE bandymy metu gauto rezultato kategorija, rageny padrumstéjimo, pabrinkimo ir fluoresceino
sulaikymo matavimo rezultatai turéty bati vertinami atskirai. Tada visy ICE bandymy rezultaty kategorijos susumuo-
jamos ir nustatoma kiekvienos bandomosios medziagos dirginimo kategorija.

Sprendimo kriterijai

[vertinus kiekviena rezultata, remiantis i§ anksto nustatytais intervalais, galima nustatyti ICE kategorijas. Ragenos
storio (3 lentelé), padrumstéjimo (4 lentelé) ir fluoresceino sulaikymo (5 lentelé) rezultatai aiskinami pagal Sias skales:

3 lentelé

ICE klasifikavimo kriterijai atsizvelgiant i ragenos storj

Vidutinis ragenos pabrinkimas (proc.) (*) ICE kategorija
0-5 I
Daugiau kaip 5, bet ne daugiau kaip 12 I
Daugiau kaip 12, bet ne daugiau kaip 18 (praéjus 11

daugiau kaip 75 min. nuo apdorojimo)

Daugiau kaip 12, bet ne daugiau kaip 18 (pracjus ne 11
daugiau kaip 75 min. nuo apdorojimo)

Daugiau kaip 18, bet ne daugiau kaip 26 I
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Vidutinis ragenos pabrinkimas (proc.) (*) ICE kategorija

Daugiau kaip 26, bet ne daugiau kaip 32 (pragjus 11
daugiau kaip 75 min. nuo apdorojimo)

Daugiau kaip 26, bet ne daugiau kaip 32 (pra¢jus ne v
daugiau kaip 75 min. nuo apdorojimo)

Daugiau kaip 32 v

(*) Rageny pabrinkimo vertés naudojamos tik tada, kai storis matuojamas naudojant Haag-Streit BP900 mikroskopg su plysine lempa
su gylio matuokliu Nr. I ir nustacius plysio plotj ties rodmeniu 9%, atitinkanciu 0,095 mm. Naudotojams reikéty Zinoti, kad
naudojant mikroskopus su plysine lempa gauti rageny storio duomenys gali skirtis, jeigu bus pasirinktas nevienodas plysio plotis.

4 lentelé

ICE klasifikavimo kriterijai atsizvelgiant j padrumstéjima

Vidutiné didziausia padrumstéjimo verté () ICE kategorija
0,0-0,5 I
0,6-1,5 1l
1,6-2,5 11
2,6-4,0 v

(® Zr. 1 lentele.

5 lentelé

ICE klasifikavimo kriterijai atsizvelgiant i vidutinj fluoresceino sulaikyma

Vidutiné fluoresceino sulaikymo verté pra¢jus 30 min. nuo

apdorojimo (¥) ICE kategorija

0,0-0,5 I
0,6-1,5 1I
1,6-2,5 11
2,6-3,0 v

(*) Zr. 2 lentele.

Bendra bandomosios medziagos in vitro dirginimo kategorija nustatoma pagal dirginimo Klasifikatoriy, kuriuo
apibendrinamos nustatytos rageny pabrinkimo, padrumstéjimo ir fluoresceino sulaikymo kategorijos pagal 6 lenteléje
pateiktg sistema.

6 lentelé

Bendrosios in vitro dirginimo kategorijos

Kategorija Trijy rezultaty deriniai

Esdinanti ir (arba) stipriai dirginanti cheminé | 3 x IV

medziaga 2x1V, 1 x1II

2x1V, 111 (%

2x1V, 1 x1 (¥

Ragenos drumstis po 30 min. ne mazesné kaip 3 (ne maziau
kaip dviejy akiy)

Ragenos drumstis kuriuo nors laiko momentu yra lygi 4 (ne
maziau kaip dviejy akiy)

Didelis epitelio susilpnéjimas (bent vienos akies)

(*) Retai pasitaikantys deriniai.
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Kaip nurodyta 1 skirsnyje, jeigu nenustatoma, kad cheminé medziaga yra akis ésdinanti arba stipriai dirginanti
medziaga, klasifikavimo ir Zenklinimo tikslais turéty bati atlikti papildomi bandymai. Lyginant su triusio akies in
vivo bandymo metodo duomenimis, klasifikuojamais pagal EPA (1), ES (2) arba GHS (3) Klasifikavimo sistemas,
bendras ICE bandymo metodo tikslumas nustatant akis ésdinancias ir stipriai dirginancias medziagas yra nuo
83 % (120/144) iki 87 % (134/154), klaidingai teigiamy rezultaty dalis — nuo 6 % (7/122) iki 8 % (9/116), klaidingai
neigiamy rezultaty dalis — nuo 41 % (13/32) iki 50 %. (15/30). I§ duomeny bazés pasalinus tam tikry cheminiy (pvz.,
alkoholius ir aktyvigsias pavirSiaus medZziagas) arba fizikiniy (pvz., kietasias medziagas) klasiy chemines medziagas,
ICE bandymo metodo tikslumas pagal ES, EPA ir GHS klasifikavimo sistemas yra nuo 91 % (75/82) iki 92 % (69(75),
klaidingai teigiamy rezultaty dalis — nuo 5 % (4/73) iki 6 % (4/70), klaidingai neigiamy rezultaty dalis — nuo 29 %
(2/7) iki 33 % (3/9) (4).

Net jeigu bandomoji medziaga nepriskiriama akis ésdinanciy arba stipriai dirginan¢iy medziagy kategorijai, ICE
bandymy duomenys, naudojami kartu su triusio akies in vivo bandymo arba deramai patvirtinto in vitro bandymo
duomenimis, gali biiti naudingi toliau vertinant ICE bandymy, kuriais sickiama nustatyti silpnai dirginancias ir
nedirginancias medziagas, metodo naudingumg ir apribojimus (Siuo metu rengiamos toksiskumo akims in vitro
bandymy metody rekomendacinis dokumentas).

Tyrimo priimtinumo kriterijai

Tyrimas laikomas priimtinu, jeigu kartu naudojant neigiama kontroling grupe, tirpiklio (nesiklio) kontroling grupe ir
teigiama kontroling grupe, nustatoma, kad cheminé medZiaga atitinkamai priskirtina nedirginan¢iy medziagy arba
stipriai dirginanciy ir (arba) ésdinanciy medziagy kategorijai.

Bandymo ataskaita

Bandymy ataskaitoje turéty bati pateikta toliau nurodyta informacija, jeigu ji yra svarbi atlikto tyrimo atzvilgiu.

Bandomosios ir kontrolinés medziagos

Cheminés medZziagos pavadinimas (-ai), pvz., Cheminiy medziagy santrumpy tarnybos (angl. Chemical Abstracts Service,
CAS) naudojamas struktiirinis pavadinimas ir kiti pavadinimai, jeigu jie Zinomi;

CAS registracijos numeris (RN), jeigu jis Zinomas;

cheminés medziagos arba misinio grynumas ir sudétis (masés procentinémis dalimis), kiek tai Zinoma remiantis
turima informacija;

tyrimui svarbios fizikinés ir cheminés savybés, pvz., fizinis buvis, lakumas, pH, stabilumas, cheminés medziagos klasé,
tirpumas vandenyje;

bandomosios ir (arba) kontrolinés medziagos apdorojimas pries bandyma, jeigu tai atlickama (pvz., pasildymas,
sumalimas);

stabilumas, jeigu jis Zinomas.

Informacija apie réméjg ir bandymy laboratorijg

Réméjo pavadinimas ir adresas, bandymy laboratorija ir tyrimo vadovas;

informacija apie akiy Saltinj (pvz., vieta, kurioje buvo paimtos akys);

akiy laikymo ir gabenimo sglygos (pvz., akiy surinkimo data ir laikas, laikotarpis iki bandymy pradzios);

jeigu yra informacijos, specifinés gyviny, i§ kuriy buvo paimtos akys, charakteristikos (pvz., gyviino, kurio akys buvo
paimtos, amZius, lytis, svoris).

Taikyto bandymo metodo ir protokolo pagrindimas
Bandymo metodo integralumas

Bandymo metodo integralumo (t. y. tikslumo ir patikimumo) uztikrinimo per tam tikrg laikg procedira (pvz.,
periodiniai bandymai su patikros cheminémis medziagomis, istoriniy duomeny apie neigiamas ir teigiamas kontro-
lines medziagas naudojimas).
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Bandymo priimtinumo kriterijai
Jeigu turima, priimtini kartu naudojamy lyginamyjy kontroliniy medziagy poveikio intervalai, pagristi istoriniais
duomenimis.

Bandymo sglygos

Taikytos bandymo sistemos aprasas;

naudotas mikroskopas su plysine lempa(pvz., modelis);

naudoto mikroskopo su plysine lempa instrumentinés nuostatos;
informacija apie naudotas visty akis, jskaitant informacija apie jy kokybe;
iSsami informacija apie taikyta bandymo metodika;

naudota (-os) bandomosios medziagos koncentracija (-os);

bandymo metodikos pakeitimy, jeigu jy buvo padaryta, aprasas;

informacija apie istorinius duomenis, gautus taikant $j modelj (pvz., neigiamos ir teigiamos kontrolinés medziagos,
patikros cheminés medziagos, lyginamosios cheminés medziagos);

taikyty vertinimo kriterijy aprasas.

Rezultatai

Kity nustatyty poveikiy apibtidinimas;
akies nuotraukos, jeigu reikia.

Aptarimas ir rezultatai
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1 priedelis

APIBREZTYS

Tikslumas — bandymo metodo rezultaty ir patvirtinty pamatiniy verciy sutapimo artumas. Tikslumas yra bandymo
metodo naudojimo charakteristiky matas ir vienas i§ tinkamumo aspekty. Terminas daznai vartojamas pakaitomis su
terminu ,sutapimas” reik§me ,tinkamy bandymo metodo rezultaty dalis“.

Lyginamoji cheminé medZiaga — cheminé medziaga, naudojama kaip standartas, su kuriuo lyginama bandomoji
medziaga. Lyginamoji cheminé medziaga turi turéti tokias savybes: i) tinkamg (-us) ir patikimg (-us) 3altinj (-ius); ii) jos
struktirinés ir funkcinés savybés turi baiti panasios | bandomyjy medziagy kategorijos savybes; iii) turi biiti Zinomos jos
fizikinés ir cheminés savybés; iv) turi bati duomeny, patvirtinanciy zinomg poveikj; v) turi bati Zinomas jos stiprumas
pageidaujamo atsako intervalo ribose.

Ragena — permatoma priekiné akies obuolio dalis, dengianti rainele bei vyzdj ir praleidzianti Sviesg i vidy.

Ragenos padrumstéjimas — iSmatuota ragenos padrumstéjimo verté, gauta rageng baigus veikti bandomaja medZiaga.
Padidéjusi ragenos drumstis rodo ragenos pazeidima.

Ragenos pabrinkimas — objektyvi per ICE bandymg nustatoma ragenos issipiitimo lygio verté, gauta rageng baigus veikti
bandomaja medziaga. ISreiskiamas procentais ir apskaiCiuojamas remiantis i$matuotu pamatiniu (nustatytu pries skiriant
dozg) ragenos storiu ir ragenos storiu, vienodais intervalais uZregistruotu ragena baigus veikti bandomaja medziaga per
ICE bandyma. Ragenos pabrinkimo lygis rodo ragenos pazeidima.

EPA 1 kategorija — ésdinimas (negriZtamas akies audinio suardymas) arba ragenos pakenkimas arba dirginimas, trun-
kantis ilgiau kaip 21 diena (1).

ES R41 kategorija — akies audinio pazeidimas arba smarkus fizinis regéjimo pablogéjimas, ant iSorinio akies pavirSiaus
uzdéjus bandomosios medziagos, iki galo nepraeinantis per 21 diena nuo uzdéjimo (2).

Klaidingai neigiamy rezultaty dalis — visy teigiamy medziagy, kurios taikant bandymo metoda buvo klaidingai identi-
fikuotos kaip neigiamos, dalis. Tai yra vienas i§ bandymo metodo naudojimo charakteristiky rodikliy.

Klaidingai teigiamy rezultaty dalis — visy neigiamy medziagy, kurios taikant bandymo metoda buvo klaidingai identi-
fikuotos kaip teigiamos, dalis. Tai yra vienas i§ bandymo metodo naudojimo charakteristiky rodikliy.

Fluoresceino sulaikymas — per ICE bandyma subjektyviai nustatomas fluoresceino natrio druskos kiekis, islikes ragenos
epitelio lastelése, rageng baigus veikti bandomaja medziaga. Fluoresceino sulaikymo laipsnis rodo ragenos epitelio pazei-
dima.

GHS (Visuotinai suderinta cheminiy medziagy klasifikavimo ir Zenklinimo sistema) — sistema, kurioje pateikiama
cheminiy medziagy (medziagy ir misiniy) klasifikacija pagal standartizuotus fizikiniy pavojy, pavojy sveikatai bei aplinkai
tipus ir nagrinéjami atitinkami informaciniai elementai, pvz., piktogramos, signaliniai ZodZiai, pavojingumo frazés, atsar-
gumo frazés ir saugos duomeny lapai, kad bity galima informuoti apie medziagy neigiama poveiki, siekiant apsaugoti
zmones (jskaitant darbuotojus, darbininkus, vezéjus, vartotojus ir avarijy likvidatorius) ir aplinkg (3).

GHS 1 kategorija — akies audinio pazeidimas arba smarkus fizinis regéjimo pablogéjimas, ant iorinio akies pavirsiaus
uzdéjus bandomosios medziagos, iki galo nepraeinantis per 21 diena nuo uzdéjimo (3).

Pavojus — medZiagos savybé arba aplinkybés, dél kuriy organizmui, sistemai arba populiacijai (arba jos daliai), kurig veikia
toji medziaga, gali bati padarytas kenksmingas poveikis.
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Neigiamas kontrolinis méginys — bandomaja medziaga neapdorota méginio kopija, turinti visas sudedamgsias bandymo
sistemos dalis. Sis méginys tiriamas kartu su bandomagja medziaga paveiktais méginiais ir kitais kontroliniais méginiais,
siekiant nustatyti, ar tirpiklis veikia bandymo sistema.

Nedirginancios medziagos — cheminés medziagos, nepriskiriamos EPA I, 1 arba III kategorijos, ES R41 arba R36
kategorijos arba GHS 1, 2A arba 2B kategorijos akis dirginancioms medziagoms (1) (2) (3).

Akis ésdinanti medZiaga — a) cheminé medziaga, negriZtamai suardanti akies audinj; b) cheminés medziagos, priski-
riamos GHS 1 kategorijos, EPA I kategorijos arba ES R41 kategorijos akis dirginan¢ioms medziagoms (1) (2) (3).

Akis dirginanti medZiaga — a) cheminé medziaga, kuri, uzdéta ant priekinio akies pavirSiaus, sukelia griztamus akies
pazeidimus; b) cheminés medziagos, priskiriamos EPA II arba III kategorijos, ES R36 kategorijos arba GHS 2A arba 2B
kategorijos akis dirginan¢ioms medziagoms (1) (2) (3).

Akis stipriai dirginanti medzZiaga — a) cheminé medziaga, kuri, uzdéta ant priekinio akies pavirsiaus, sukelia akies
audinio pazeidimus, nepraeinancius per 21 dieng nuo tos medziagos uzdéjimo, arba sukelia didelj fizinj regos pabloge-
jimg; b) cheminés medziagos, priskiriamos GHS 1 kategorijos, EPA 1 kategorijos arba ES R41 kategorijos akis dirginan-
¢ioms medziagoms (1) (2) (3).

Teigiamas kontrolinis méginys — méginio kopija, turinti visas sudedamasias bandymo sistemos dalis ir apdorota
chemine medziaga, kuri, kaip yra Zinoma, sukelia teigiama atsaka. Norint uZtikrinti galimybe jvertinti atsako i teigiama
kontroling medZziagg kaita per tam tikrg laika, dirginamasis poveikis neturéty bati pernelyg stiprus.

Patikimumas - bandymo metodo, taikomo pagal ta patj protokola, atkuriamumo toje pacioje laboratorijoje ir kitose
laboratorijose matas. Patikimumas jvertinamas apskaiciuojant atkuriamuma laboratorijoje ir tarp laboratorijy ir pakarto-
jamumg laboratorijoje.

Mikroskopas su plysine lempa — prietaisas, naudojamas tiesiogiai istirti aki, jos vaizda padidinant binokuliniu mikro-
skopu ir sukuriant tiesioginj stereoskopinj vaizda. Taikant ICE bandymo metoda, Sis prietaisas naudojamas vistos akies
priekinéms sudedamosios dalims apzitiréti ir ragenos storiui objektyviai i§matuoti pritaisytu gylio matavimo prietaisu.

Tirpiklio (nesiklio) kontrolinis méginys — neapdorotas méginys, turintis visas sudedamasias bandymo sistemos dalis,
jskaitant tirpiklj (nesiklj), kuris tiriamas kartu su bandomaja medziaga apdorotais méginiais ir kitais kontroliniais mégi-
niais, siekiant nustatyti pamatinj meéginiy, apdoroty tuo paciu tirpikliu (nesikliu), atsaka. Atliekant bandyma kartu su
neigiamu kontroliniu méginiu, $is méginys taip pat parodo, ar tirpiklis (nesiklis) veikia bandymo sistema.

Pakopiniai bandymai — nuosekli bandymo metodika, pagal kurig tam tikra eilés tvarka nagrinéjama visa turima infor-
macija apie bandomaja medziaga, kickvienoje pakopoje taikant jrodomosios duomeny galios metodikg siekiant nustatyti,
ar yra pakankamai duomeny sprendimui dél pavojingumo kategorijos priimti, prie§ pereinant prie kitos pakopos. Jeigu
bandomosios medziagos geba dirginti akis galima nustatyti remiantis turima informacija, papildomy bandymuy atlikti
nereikia. Jeigu bandomosios medziagos dirginamosios gebos nustatyti remiantis turima informacija negalima, taikoma
nuosekli gyviiny bandymo metodika, kol gaunami duomenys, kuriais remiantis galima aiskiai nustatyti tos medziagos
kategorija.

Patvirtintas bandymo metodas - bandymo metodas, kurio patvirtinimo tyrimai buvo atlikti siekiant nustatyti jo
tinkamuma (jskaitant tikslumg) ir patikimuma konkreciai paskirciai. Svarbu atkreipti démesj, kad patvirtintas bandymo
metodas gali bati nepakankamai tikslus ir patikimas, kad jj baty galima pripaZinti tinkamu sidlomai paskirciai.

Irodomoji duomeny galia — metodika, pagal kurig vertinamos tam tikry informacijos daliy privalumai ir trikumai,
siekiant priimti ir pagristi sprendimg dél cheminés medziagos pavojingumo.
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2 priedelis

PATIKROS CHEMINES MEDZIAGOS ICE BANDYMU METODO ATVEJU

Prie§ pradédamos sistemingai taikyti bandymo metods, susijusi su Siomis bandymy gairémis, laboratorijos gali pageidauti
jsitikinti savo techniniu tinkamumu pamégindamos teisingai nustatyti desimties 1 lentel¢je sidlomy cheminiy medziagy
akiy ésdinimo kategorijg. Sios cheminés medziagos parinktos atsizvelgiant | jvairy vietinio akies dirginimo ir (arba)
ésdinimo atsaka, pagrista triusio akies in vivo bandymo rezultatais (TG 405) (t. y. JT GHS 1, 2A, 2B kategorijos arba
,Neklasifikuojama arba nezenklinama“) (3) (7). Taciau, atsizvelgiant | patvirtintg $iy bandymy naudinguma (t. y. tik
nustatyti akis ésdinancias ir (arba) stipriai dirginancias medziagas), klasifikavimui aktualds rezultatai, susije su techninio
tinkamumo pasitikrinimu, yra tik du (ésdinanti ir (arba) stipriai dirginanti arba neésdinanti ir (arba) stipriai nedirginanti
medziaga). Kiti atrankos kriterijai yra Sie: cheminés medziagos turi biti parduodamos rinkoje, turi bati kokybisky in vivo
pamatiniy duomeny ir turi biiti kokybisky duomeny apie abu in vitro metodus, apie kuriuos yra rengiamos bandymy
gairés. Dél Sios priezasties dirginancios cheminés medziagos buvo atrinktos i§ ICCVAM rekomenduojamy 122 etaloniniy
cheminiy medziagy, skirty in vitro toksiskumo akims bandymo metodams patvirtinti, sgrao (zr. H priedélyje pateikta
ICCVAM rekomenduojamy etaloniniy cheminiy medziagy sara3y) (4). Pamatiniai duomenys pateikti ICCVAM istorinés
apzvalgos dokumentuose, skirtuose galvijy ragenos padrumstéjimo ir pralaidumo (BCOP) ir ICE bandymo metodams (17)
(18).

1 lentelé

ICE bandymy metodo atveju rekomenduojamos patikros cheminés medziagos

Cheminés In vivo
Cheminé medziaga CASNR medi%agos Fizinis bivis kategor?ja o In vitro kategorija ()
klasé (1)
Benzalkonio chloridas | 8001-54-5 Onio junginys Skysta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
(5 %) dirginanti
Chlorheksidinas 55-56-1 Aminas, Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
amidinas dirginanti
Dibenzoil-L-vyno 2743-38-6 Karboksirigs- Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
ragstis ties esteris dirginanti
Imidazolas 288-32-4 Heterociklinis Kieta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
junginys dirginanti
Trichloracto  riigstis 76-03-9 Karboksirigs- Skysta 1 kategorija | Esdinanti ir (arba) stipriai
(30 %) tis dirginanti
2,6-dichlorbenzoil- 4659-45-4 Acilhalogeni- Skysta 2A kategorija Neésdinanti ir (arba)
chloridas das stipriai nedirginanti
Etil-2-metil 609-14-3 Ketonas, Skysta 2B kategorija Neésdinanti ir (arba)
acetoacetatas esteris stipriai nedirginanti
Amonio nitratas 6484-52-2 Neorganiné Kieta 2A kategorija Neésdinanti ir (arba)
druska stipriai nedirginanti
Glicerinas 56-81-5 Alkoholis Skysta NeZenklinama Neésdinanti ir (arba)
stipriai nedirginanti
n-heksanas 110-54-3 Angliavande- Skysta Nezenklinama Neésdinanti ir (arba)
nilis stipriai nedirginanti
(aciklinis)

Santrumpos: CASRN — Cheminiy medziagy pavadinimy santrumpy tarnybos registracijos numeris.

(") Cheminés klasés kiekvienai bandomajai medziagai priskirtos taikant standarting klasifikavimo sistema, remiantis Nacionalinés medicinos

bibliotekos medicinos objekty pavadinimy (MeSH) klasifikavimo sistema (paskelbta http//www.nlm.nih.gov/mesh).
(%) Remiantis rezultatais, gautais atlikus triusio akies in vivo bandyma (OECD TG 405), ir taikant JT GHS (3)(7).
(}) Remiantis BCOP ir ICE rezultatais.
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3 priedelis

ICE superfuzijos aparato ir akiy dékly schemos

(Daugiau bendrosios informacijos apie superfuzijos aparatg ir akies déklg pateikta Burton et al. (17))

SUDEDAMOSIOS | APRASYMAS
DALIES NUMERIS
1 SILTO VANDENS ISLEIDIMO ANGA
2 STUMDOMOSIOS DURELES
3 SUPERFUZIJOS APARATAS
4 OPTINIS MATAVIMO PRIETAISAS
5 SILTO VANDENS JLEIDIMO ANGA
6 DRUSKOS TIRPALAS
7 SILTAS VANDUO
8 DRUSKOS TIRPALO ILEIDIMO ANGA
9 KAMERA
10 AKIES LAIKIKLIS
11 VISTOS AKIS
12 DRUSKOS TIRPALO ISLEIDIMO ANGA
13 NUSTATYMO VERZLE
14 REGULIUOJAMA VIRSUTINE RANKENA
AKIES LAIKIKLIS 15 NEJUDAMA APATINE RANKENA“
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1153/2010
2010 m. gruodzio 8 d.

kuriuo dél padidéjusio didziyjy austriy (Crassostrea gigas) mirtingumo kontrolés priemoniy taikymo
laikotarpio pratesimo i§ dalies keiciamas Reglamentas (ES) Nr. 175/2010

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. spalio 24 d. Tarybos direktyva
2006/88/EB dél gyviny sveikatos reikalavimy, taikomy akvakul-
tiros gyvinams ir jy produktams, ir dél tam tikry vandens
gyviiny ligy prevencijos ir kontrolés (), ypac i jos 41 straipsnio
3 dalj ir 61 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1) 2010 m. kovo 2 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr.
175/2010, kuriuo jgyvendinamos Tarybos direktyvos
2006/88[EB nuostatos dél padidéjusio Crassostrea gigas
ridies austriy mirtingumo, siejamo su virusu Ostreid
herpesvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar), kontrolés priemoniy (3),
buvo priimtas siekiant sulaikyti ligos, kurig galéjo sukelti
virusiné didziyjy austriy (Crassostrea gigas) infekcija,
plitimg Pranciizijoje, Airijoje ir Normandijos salose.

(2)  Kadangi buvo neaisku, ar didziyjy austriy (Crassostrea
gigas) mirtingumas padidéjo tikrai dél to viruso, Sios prie-
monés buvo patvirtintos laikinai iki 2010 m. gruodzio
31 d.

(3)  Didziyjy austriy (Crassostrea gigas) mirtingumas, siejamas
su virusu Ostreid herpesvirus 1 pvar (OsHV-1 pvar), 2010
m. ir toliau buvo padidéjes.

(4)  Ataskaitos dél valstybiy nariy jgytos patirties vykdant
programas, skirtas anksti nustatyti OsHV-1 pvar, ir
Europos maisto saugos tarnybos nuomoné dél priezas¢iy
bus pateiktos tik 2010 m. rudeni, jos turés biti jvertintos
prie§ perZiGrint priemones, priimtas pagal Reglamentg
(ES) Nr. 175/2010.

(5)  Todél Reglamento (ES) Nr. 175/2010 taikymo laikotarpis
turéty bati pratestas iki 2011 m. balandzio 30 d. Todél
tas reglamentas turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas.

(6) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME $] REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 175/2010 8 straipsnio antroje pastraipoje
data ,2010 m. gruodzio 31 d.“ pakei¢iama data ,2011 m.
balandzio 30 d.“

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecigja diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

() OL L 328, 2006 11 24, p. 14.
() OL L 52, 2010 3 3, p. 1.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1154/2010
2010 m. gruodZio 8 d.

kurivo i§ dalies kei¢iamos Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 nuostatos, susijusios su kiekiu, kurj
pasiekus kriau§éms, citrinoms, obuoliams ir cukinijoms taikomi papildomi muitai

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tikio rinky organiza-
vimg ir konkre¢ias tam tikriems Zemés dkio produktams
taikomas nuostatas (Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas) ('), ypac i jo 143 straipsnio b punkta ir 4
straipsni,

kadangi:

(1) 2007 m. gruodzio 21 d. Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 1580/2007, nustatanciu Tarybos reglamenty (EB)
Nr. 2200/96, (EB) Nr. 2201/96 ir (EB) Nr. 1182/2007
jgyvendinimo vaisiy ir darZoviy sektoriuje taisykles (?),
numatyta priziaréti jo XVII priede i§vardyty produkty
importg. Tokia prieziira turi bati vykdoma pagal taisy-
kles, nustatytas 1993 m. liepos 2 d. Komisijos regla-
mento (EEB) Nr. 2454/93, iddéstancio Tarybos regla-
mento (EEB) Nr. 2913/92, nustatan¢io Bendrijos muitinés
kodeksa, jgyvendinimo nuostatas (}), 308d straipsnyje.

(2)  Taikant daugiasaliy deryby dél prekybos Urugvajaus
raunde sudarytos Sutarties dél zemés tkio () 5 straipsnio

4 dalj ir atsizvelgiant | naujausius turimus 2007, 2008 ir
2009 m. duomenis, reikéty patikslinti kiekj, kurj pasiekus
kriau§éms, citrinoms, obuoliams ir cukinijoms taikomi
papildomi muitai.

(3)  Todél Reglamentas (EB) Nr. 1580/2007 turéty bati atitin-
kamai i§ dalies pakeistas.

(4 Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Bendro
zemés Ukio rinky organizavimo vadybos komiteto
nuomoneg,

PRIEME S] REGLAMENTA;:

1 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 XVII priedas pakei¢iamas $io
reglamento priede pateiktu tekstu.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kita diena po jo paskelbimo Europos

Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2011 m. sausio 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

299, 2007 11 16, p. 1.
350, 2007 12 31, p. 1.
253, 1993 10 11, p. 1.
336, 1994 12 23, p. 22.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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PRIEDAS
~XVII PRIEDAS
PAPILDOMI IMPORTO MUITAL IV ANTRASTINE DALIS, Il SKYRIUS, 2 SKIRSNIS
Nepazeidziant Kombinuotosios nomenklatiiros aiskinimo taisykliy, turi bati laikoma, kad produkty apradymas yra tik
orientacinio pobiudzio. Papildomy muity taikymo sritis Siame priede nustatoma pagal KN kody, galiojusiy $io reglamento
priémimo metu, taikymo sritj.

Eilés Nr. KN kodas Prekiy aprasymas Taikymo laikotarpis Imer‘(’f;:;ﬁsis?iekis
78.0015 0702 00 00 Pomidorai Spalio 1 d.—geguzés 31 d. 1215717
78.0020 Birzelio 1 d.-rugséjo 30 d. 966 474
78.0065 0707 00 05 Agurkai Geguzés 1 d.—spalio 31 d. 12 303
78.0075 Lapkri¢io 1 d.-balandzio 30 d. 33 447
78.0085 0709 90 80 ArtiSokai Lapkri¢io 1 d.-birzelio 30 d. 17 258
78.0100 0709 90 70 Cukinijos Sausio 1 d.—gruodzio 31 d. 57 955
78.0110 0805 10 20 Apelsinai Gruodzio 1 d.—geguzes 31 d. 368 535
78.0120 0805 20 10 Klementinos Lapkricio 1 d.—vasario pabaiga 175110
78.0130 0805 20 30 Mandarinai (jskaitant tikruosius | Lapkricio 1 d.—vasario pabaiga 115 625

0805 20 50 mandarinus ir likerinius manda-
08052070 rinus); vilkingai ir panasis citru-
0805 20 90 siniy hibridai
78.0155 0805 50 10 Citrinos BirZelio 1 d.—gruodzio 31 d. 329 872
78.0160 Sausio 1 d.—geguzés 31 d. 120 619
78.0170 0806 10 10 Valgomosios vynuogés Liepos 21 d.-lapkricio 20 d. 146 510
78.0175 0808 10 80 Obuoliai Sausio 1 d.—rugpjucio 31 d. 916 384
78.0180 Rugséjo 1 d.—gruodzio 31 d. 95396
78.0220 0808 20 50 Kriausés Sausio 1 d.-balandzio 30 d. 291 094
78.0235 Liepos 1 d—gruodzio 31 d. 93 666
78.0250 0809 10 00 Abrikosai Birzelio 1 d.-liepos 31 d. 49 314
78.0265 0809 20 95 Vysnios, iSskyrus ragscigsias | Geguzés 21 d.-rugpjiicio 10 d. 90 511
vysnias
78.0270 0809 30 Persikai, jskaitant brunonus ir | Birzelio 11 d.-rugsé¢jo 30 d. 6867
nektarinus
78.0280 0809 40 05 Slyvos Birzelio 11 d.-rugséjo 30 d. 57 764"
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1155/2010
2010 m. gruodZzio 1 d.

dél tam tikry prekiy klasifikavimo Kombinuotojoje nomenklatiiroje

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiros bei dél Bend-
rojo muity tarifo ('), ypa¢ i jo 9 straipsnio 1 dalies a punkta,

kadangi:

(1) Siekiant uztikrinti, kad Reglamento (EEB) Nr. 2658/87
priede pateikta Kombinuotoji nomenklatira bity
taikoma vienodai, baitina patvirtinti priemones, susijusias
su §io reglamento priede nurodyty prekiy klasifikavimu.

(2)  Reglamente (EEB) Nr. 2658/87 nustatytos bendrosios
Kombinuotosios nomenklatiiros aiskinimo  taisyklés.
Sios taisyklés taip pat taikomos bet kuriai kitai specia-
liomis Sgjungos teisés akty nuostatomis jteisintai nomen-
klatarai, kuri visiskai ar i§ dalies parengta pagal Kombi-
nuotgja nomenklatiirg arba pagal kurig ji papildomai
detalizuojama atsizvelgiant j tarify ir kity su prekyba
susijusiy priemoniy taikymo poreikius.

(3)  Laikantis minéty bendryjy taisykliy, Sio reglamento
priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos prekes turéty
bati klasifikuojamos priskiriant KN kodus, nurodytus 2
skiltyje, remiantis 3 skiltyje isdéstytais motyvais.

(4 Reikéty numatyti, kad valstybiy nariy muitiniy pateikta
§io reglamento nuostaty neatitinkan¢ia privalomaja tari-
fine informacija dél prekiy klasifikavimo Kombinuotojoje
nomenklatiiroje, vadovaujantis 1992 m. spalio 12 d.
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 291392, nustatancio
Bendrijos muitinés kodeksa (3), 12 straipsnio 6 dalimi,
jos turétojas galéty remtis dar tris ménesius.

(55 Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Muitinés
kodekso komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;
1 straipsnis

Sio reglamento priede pateiktos lentelés 1 skiltyje aprasytos
prekés Kombinuotojoje nomenklatiroje klasifikuojamos priski-
riant minétos lentelés 2 skiltyje nurodyta KN koda.

2 straipsnis

Valstybiy nariy muitiniy i$duota privalomaja tarifine informa-
cija, neatitinkancia $io reglamento nuostaty, dar galima remtis
tris ménesius, vadovaujantis Reglamento (EEB) Nr. 291392 12
straipsnio 6 dalimi.

3 straipsnis

Sis reglamentas isigalioja dvidesimta dieng nuo jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 1 d.

() OL L 256, 1987 9 7, p. 1.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Algirdas SEMETA
Komisijos narys

() OL L 302, 1992 10 19, p. 1.
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PRIEDAS
. < Klasifikavi .
Prekiy aprasymas (;Sli]lkzvdl:;)a s Motyvai
1) 2 ©)
Sudeétiné preke, kurig sudaro dirbtinés vysnios 6702 90 00 Klasifikuojama vadovaujantis Kombinuoto-

Saka ir elektros ap$vietimo jranga su elektros
transformatoriumi. Sios sudedamosios dalys
sujungtos, kad baty sudaryta praktiskai neda-
loma visuma.

Dirbtiné Saka panasi j natiiraly augalg (zydin-
¢ios vysnios 3aka), ji pagaminta i§ jvairiy
sujungty daliy (rudo popieriaus 3akoms
imituoti, vielos joms prilaikyti, lipniy juosty,
kad viskas laikytysi, balto tekstilés audinio,
imituojancio Ziedy vainiklapius, ir mazy plas-
tiko detaliy, prilaikan¢iy Ziedus). Dalys
suristos, suklijuotos ir sumontuotos.

| dirbting Sakg jmontuota elektros $viesos
granding, prie kurios prijungta 60 mikrolem-
puciy. Lemputés vaizduoja Ziedy piesteles.
Lemputés mazos, todél neryskiai Sviecia.
Saka visiskai apdengia elektros grandinés
laida, prie kurio prijungtos mikrolemputés.
Likusi keliy metry ilgio laido atkarpa nutjsta
nuo pagrindinés 3akos, atkarpos gale — elek-
tros transformatorius.

Dirbinio negalima nei pastatyti, nei uz ko
nors pakabinti. Jis skirtas déti | vaza.

(dirbtinés vysnios 3aka)

(Zr. nuotraukas Nr. 654 A, B ir C) (¥

sios nomenklatiros 1, 3 (b punktu) ir 6
bendrosiomis aiskinimo taisyklémis bei KN
kodus 6702 ir 6702 90 00 atitinkanciais
prekiy aprasymais.

Dirbinys yra sudétiné preké, kaip apibrézta 3
bendrosios aiskinimo taisyklés b punkte. Ji
sudaro 6702 pozicijai priskiriamos dirbtinés
gélés, 9405 pozicijai priskiriama elektros
apSvietimo jranga ir 8504 pozicijai priski-
riamas elektros transformatorius. | dirbtiniy
geliy Saka jmontuota elektros 3viesos gran-
din¢, kad buty sudaryta nedaloma visuma
(taip pat Zr. SS paaiskinimy (Suderintos
sistemos paaiskinimy) 3 bendrosios aiski-
nimo taisyklés b punkto IX grupés paaiski-
nimus).

Dél objektyviy dirbinio savybiy (jis atrodo
kaip tipiska dirbtiné gelé, lemputés mazos,
déti | vaza ir, kaip géliy imitacija, kambariui
papuosti. Apsvietimas — papildomas veiksnys
dekoratyviniam poveikiui sustiprinti. Todél
dirbtiniy géliy Saka yra sudétiné dalis, kuria
dirbiniui suteikiamos esminés savybés (t. y.
kaip dekoratyvinio dirbinio), kaip apibrézta
3 bendrosios aiskinimo taisyklés b punkte.

Dirbinys neklasifikuotinas kaip 9405 pozi-
cijai priskiriamos lempos, nes jis néra visy
pirma skirtas, pavyzdziui, kambariui ap3viesti,
jis taip pat néra specializuota lempa (taip pat
zr. SS paaiskinimy 9405 pozicijos paaiski-
nimy [ grupés pirmosios ir treciosios
pastraipy paaiskinimus).

Dirbtiniy géliy Saka panasi | natiiraly augala
(taip pat Zr. SS paaiskinimy 6702 pozicijos
paaiskinimy  pirmaja  pastraipg).  Todél
dirbinys Klasifikuotinas kaip dirbtines gélés
priskiriant 6702 pozicijai.

(*) Paveikslas pateikiamas tik dél informacijos.
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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 1156/2010
2010 m. gruodzio 8 d.

kuriuo nustatomos standartinés importo vertés, skirtos tam tikry vaisiy ir darzoviy jvezimo kainai
nustatyti

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2007 m. spalio 22 d. Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 12342007, nustatantj bendra Zemés tkio rinky organiza-
vimg ir konkrecias tam tikriems Zemés tkio produktams
taikomas nuostatas (,Bendras bendro Zemés tkio rinky organi-
zavimo reglamentas®) (1),

atsizvelgdama | 2007 m. gruodzio 21 d. Komisijos reglamentg
(EB) Nr. 1580/2007, nustatantj Tarybos reglamenty (EB) Nr.
2200/96, (EB) Nr. 2201/96 ir (EB) Nr. 1182/2007 igyvendi-
nimo vaisiy ir darZoviy sektoriuje taisykles (?), ypa¢ i jo 138
straipsnio 1 dalj,

kadangi:

Reglamente (EB) Nr. 1580/2007, taikant daugiasaliy deryby dél
prekybos Urugvajaus raunde rezultatus, yra numatyti kriterijai,
kuriuos Komisija taiko nustatydama standartines importo is
treCiyjy Saliy vertes produktams ir laikotarpiams, iSvardytiems
minéto reglamento XV priedo A dalyje,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1580/2007 138 straipsnyje minimos stan-
dartinés importo vertés yra nustatytos $io reglamento priede.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja 2010 m. gruodzio 9 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

() OL L 299, 2007 11 16, p. 1.
() OL L 350, 2007 12 31, p. 1.

Komisijos vardu,
Pirmininko vardu

Jean-Luc DEMARTY

Zemés fikio ir kaimo plétros generalinis direktorius
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PRIEDAS
Standartinés importo verteés, skirtos kai kuriy vaisiy ir darZoviy jvezimo kainai nustatyti

(EUR/100 kg)

KN kodas Treciosios Salies kodas (') Standartiné importo verté

0702 00 00 AL 62,5
MA 84,4

MK 66,1

TR 141,6

77 88,7

0707 00 05 EG 145,5
TR 75,2

77 110,4

0709 90 70 MA 100,7
TR 112,6

77 106,7

0805 10 20 AR 50,8
BR 57,8

CL 87,6

MA 57,1

PE 58,9

SZ 46,6

TR 58,3

ZA 50,9

W 48,4

77 57,4

0805 20 10 MA 79,6
77 79,6

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, IL 72,3
0805 20 90 TR 67,4
77 69,9

0805 50 10 TR 58,4
77 58,4

0808 10 80 AU 187,9
CA 100,0

CN 95,3

MK 26,7

NZ 99,2

us 106,8

ZA 113,7

77 104,2

0808 20 50 CN 77,6
us 112,9

ZA 143,3

77 111,3

() Saliy nomenklatiira yra nustatyta Komisijos Reglamentu (EB) Nr. 1833/2006 (OL L 354, 2006 12 14, p. 19). Kodas ,ZZ* atitinka ,kitas
Salis*.




2010129 Europos Sgjungos oficialusis leidinys L 324/47

SPRENDIMAI

TARYBOJE POSEDzIAVUSIU VALSTYBIU NARIU VYRIAUSYBIU ATSTOVY SPRENDIMAS
2010 m. vasario 25 d.

nustatantis Europos prieglobs¢io paramos biuro biisting

(2010/762ES)

TARYBOJE POSEDZIAVE EUROPOS SAJUNGOS VALSTYBIU NARIY
VYRIAUSYBI|J ATSTOVAI

kadangi:

(1)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr.
439/2010 (') isteigiamas Europos prieglobscio paramos
biuras.

(2)  Bitina nustatyti Europos prieglobs¢io paramos biuro
biistine,

PRIEME S] SPRENDIMA:
1 straipsnis

Europos prieglobs¢io paramos biuro bastiné yra Valletta
Harbour.

() OL L 132, 2010 5 29, p. 11.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja 2010 m. birzelio 18 d.

3 straipsnis

Sis sprendimas skelbiamas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2010 m. vasario 25 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
A. PEREZ RUBALCABA
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TARYBOS SPRENDIMAS
2010 m. gruodZio 6 d.

dél Europos Sajungos ir Saliamono Saly Zuvininkystés sektoriaus partnerystés susitarimo sudarymo

(2010/763/ES)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac i jos
43 straipsnio 2 dalj kartu su 218 straipsnio 6 dalies a punktu,

atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitilyma,
atsizvelgdama { Europos Parlamento pritarima,
kadangi:

(1) Pagal 2009 m. rugs¢jo 22 d. Tarybos sprendima, kuriuo
Komisija jgaliojama Bendrijos vardu pradéti derybas
siekiant sudaryti su Saliamono Salomis Zuvininkystés
sektoriaus partnerystés susitarimg, Bendrija deréjosi su
Saliamono Salomis dél Zuvininkystés sektoriaus partne-
rystés susitarimo, kuriuo ES laivams suteikiamos Zvejybos
galimybés vandenyse, i kuriuos Saliamono Salos turi
suverenias teises arba kurie priklauso jy jurisdikcijai,
kiek tai susij¢ su Zuvininkyste.

(2)  Siy deryby rezultatas — 2009 m. rugséjo 26 d. parafuotas
naujas Zuvininkystés sektoriaus partnerystés susitarimas.

(3)  Tarybos sprendimu Nr. 2010/397/ES ('), Europos
Sajungos ir Saliamono Saly Zuvininkystés sektoriaus
partnerystés susitarimas buvo pasiraSytas ir laikinai
taikomas nuo 2009 m. spalio 9 d.

() OL L 190, 2010 7 22, p. 1.

(4)  Susitarimas turéty bati sudarytas,

PRIEME S] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Europos Sgjungos ir Saliamono Saly Zuvininkystés sektoriaus
partnerystés susitarimas patvirtinamas ().

2 straipsnis

Tarybos pirmininkas paskiria asmenj (-is), jgaliota (-us) Sajungos
vardu pateikti Susitarimo 18 straipsnyje numatyta prane$img ir
taip pareiksti Sgjungos sutikima laikytis Susitarimo (3).

3 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo dieng.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 6 d.

Tarybos vardu
Pirmininké
J. MILQUET

(3 Susitarimo tekstas buvo paskelbtas OL L 190, 2010 7 22, p. 3, kartu
su sprendimu dél pasiragymo.

(’) Susitarimo jsigaliojimo data Tarybos Generalinis sekretoriatas
paskelbs Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
2010 m. gruodzio 8 d.

dél 2010 m. maisto saugos srities finansavimo sprendimo priémimo
(pranesta dokumentu Nr. C(2010) 8620)
(2010/764/ES)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2002 m. birzelio 25 d. Tarybos reglamentg (EB,
Euratomas) Nr. 1605/2002 dél Europos Bendrijy bendrajam
biudZzetui taikomo finansinio reglamento (') (toliau — finansinis
reglamentas), ypac { jo 75 straipsni,

atsizvelgdama | 2002 m. gruodzio 23 d. Komisijos reglamentg
(EB, Euratomas) Nr. 2342/2002, nustatantj i§samias Tarybos
reglamento (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 dél Europos Bend-
rijy bendrajam biudZetui taikomo finansinio reglamento jgyven-
dinimo taisykles (?) (toliau — jgyvendinimo taisyklés), ypa¢ i jo
90 straipsni,

atsizvelgdama | 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontroleés,
kuri atliekama siekiant uztikrinti, kad bty jvertinama, ar laiko-
masi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviny
sveikatos ir gerovés taisykliy (%), ypac i jo 66 straipsnio 1 dalies
¢ punktg,

kadangi:

(1)  Pagal finansinio reglamento 75 straipsnj ir jgyvendinimo
taisykliy 90 straipsnio 1 dalj isipareigojimai del islaidy i3
Sajungos biudZeto yra grindziami ankstesniu institucijos
arba kity institucijy, kurioms institucija perdavé jgalio-
jimus, finansavimo sprendimu, kuriame i§déstomi pagrin-
diniai su biudzeto i§laidomis susijusiy veiksmy elementai.

(2)  Siekiant i§ dalies pakeisti Reglamenta (EB) Nr. 8822004,
kaip nurodyta Komisijos ataskaitoje Europos Parlamentui
ir Tarybai dél minéto reglamento taikymo (¥, numatyta
imtis jvairiy veiksmy, visy pirma veiksmy, kuriais
sieckiama i§  dalies pakeisti Tarybos  direktyva
96/23(EB (°) del kai kuriy medziagy ir jy likuciy gyvuose
gyviinuose ir gyviininés kilmés produktuose monitoringo
priemoniy ir dél oficialios kontrolés finansavimo taisykliy
persvarstymo (tikrinimo mokes¢iai — Reglamento (EB)
Nr. 882/2004 26-29 straipsniai).

! L 248, 2002 9 16, p. 1.

() OL
(3 OL L 357, 2002 12 31, p. 1.
() OL L 165, 2004 4 30, p. 1.
() COM(92009) 334 galutinis.

() OL L 125, 1996 5 23, p. 10.

(3) 2010 m. numatyta atlikti tyrimus, kuriais bty jvertintas
galiojanc¢iy Europos teisés akty, reglamentuojanciy tikri-
nimo mokes¢ius ir veterinariniy vaisty liku¢iy gyvininés
kilmés maisto produktuose kontrole, jvairiy persvarstymo
galimybiy galimas poveikis.

(4 Reglamento (EB) Nr. 882/2004 66 straipsniu Komisijai
suteikiami jgaliojimai finansuoti bitinas priemones, jskai-
tant tyrimy organizavima, siekiant uZtikrinti, kad bty
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 882/2004.

(5)  Tikslinga skirti pakankamg finansavimg tyrimams, susiju-
siems su galimu likuciy kontrolés ir tikrinimo mokesciy
galiojanciy taisykliy persvarstymu, organizuoti.

(6)  Remiantis finansinio reglamento 83 straipsniu ir jgyven-
dinimo taisykliy 106 straipsnio 5 dalimi, pagal §i finan-
savimo sprendima galima taip pat mokéti delspinigius uz
pavéluota mokéjima.

(7y  Taikant § sprendimg reikéty apibrézti savokg ,esminis
pakeitimas®, kaip nurodyta jgyvendinimo taisykliy 90
straipsnio 4 dalyje,

NUSPRENDE:

1 straipsnis

Patvirtinamas tyrimy, skirty liku¢iy kontrolés ir tikrinimo
mokesciy galiojanciy taisykliy persvarstymui pagristi, organiza-
vimas. Tai yra finansavimo sprendimas, kaip apibrézta finan-
sinio reglamento 75 straipsnyje.

2 straipsnis

Siuo sprendimu nustatyta didZiausia parama tikrinimo mokes¢iy
tyrimams igyvendinti 70 000 EUR, o likuciy kontrolei — 30 000
EUR, finansuotina pagal $ig 2010 m. Europos Sajungos bend-
rojo biudzeto eilute:

— biudzZeto eiluté Nr. 17 04 07 01.

Siuos asignavimus taip pat galima naudoti delspinigiams uz
pavéluota mokéjima mokeéti.
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3 straipsnis

20 % didZiausios Siuo sprendimu konkretiems veiksmams nustatytos paramos nevirsijantys kumuliaciniai
pakeitimai néra laikomi esminiais, jeigu jie i§ esmés nekeicia darbo programos pobidzio ir tikslo.

[galiojimus suteikiantis pareigiinas gali priimti tokius pakeitimus vadovaudamasis patikimo finansy valdymo
ir proporcingumo principais.

4 straipsnis

Sis sprendimas skirtas jgaliojimus suteikiantiems pareigiinams.

Priimta Briuselyje 2010 m. gruodzio 8 d.

Komisijos vardu
John DALLI
Komisijos narys
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PRIEDAS

Tikrinimo mokesciai ir liku¢iy kontrolé. Atsizvelgiant i vykstantj persvarstyma, biitina konkreti Komisijos nustatyty jvairiy
poky¢iy galimo poveikio informacija ir analizé. Siuo tikslu biitinus duomenis ir informacija bus pavesta rinkti pasam-
dytam iSorés konsultantui. Sio darbo rezultatus numatyta gauti iki 2011 m. antro ketvircio.
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DARBO TVARKOS TAISYKLES IR PROCEDUROS
REGLAMENTAI

EUROPOS EKONOMIKOS IR SOCIALINIY REIKALY KOMITETO DARBO TVARKOS TAISYKLIY
KODIFIKUOTA REDAKCIJA

2010 m. liepos 14 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas plenarinéje sesijoje priémé
kodifikuotg Darbo tvarkos taisykliy redakcija

Sia redakcija sujungiamos:

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisyklés, priimtos 2002 m. liepos 17 d.
plenarinés sesijos metu (OL L 268, 2002 m. spalio 4 d.), isigaliojusios 2002 m. rugpjacio 1 d. pagal 78
straipsni;

ir iais dokumentais padaryti pakeitimai:

1. 2003 m. vasario 27 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisykliy
daliniai pakeitimai (OL L 258, 2003 10 10);

2. 2004 m. kovo 31 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisykliy daliniai
pakeitimai (OL L 310, 2004 10 7);

3. 2006 m. liepos 5 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisykliy daliniai
pakeitimai (OL L 93, 2007 4 3);

4. 2008 m. kovo 12 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisykliy daliniai
pakeitimai (OL L 159, 2009 m. birzelio 20);

5. 2010 m. liepos 14 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto Darbo tvarkos taisykliy daliniai
pakeitimai.

Sig redakcija, kuri sujungia skirtingus Komiteto asambléjos patvirtintus pakeitimus, parengé Europos ekono-
mikos ir socialiniy reikaly komiteto generalinis sekretoriatas.

Darbo tvarkos taisykliy igyvendinimo nuostatos, kurias Komiteto biuras priémé pagal 77 straipsnio 2 bis
dalj, pateikiamos atskirai.

PREAMBULE

1. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas atstovauja jvairioms organizuotos pilietinés visuo-
menés ekonominéms ir socialinéms grupéms. Komitetas yra patariamasias funkcijas atliekanti institucija,
jkurta 1957 m. Romos sutartimi.

2. Turédamas patariamosios institucijos statusa, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas sudaro
salygas savo nariams, taigi ir jy atstovaujamoms organizacijoms, dalyvauti priimant Europos Sajungos
sprendimus. Komiteto nariai kartais pareiskia visiskai priesingas nuomones, ir neretai prasideda nariy
diskusijos, kuriose dalyvauja ne tik tradiciniai socialiniai partneriai, t. y. darbdaviai (I grupé) ir darbuotojai
(Il grupé), bet ir — tuo EESRK ypa¢ skiriasi nuo panasiy organizacijy — visy kity socialiniy ir profesiniy
interesy grupés (I grupé). Dél Komiteto profesionalumo, dialogo ir pastangy suartinti pozitirius geréja
Europos Sgjungos politiniy sprendimy kokybé ir patikimumas: jgydami demokratiskiems sprendimams
bidinga skaidruma, jie Europos pilie¢iams tampa suprantamesni ir priimtinesni.
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3. Europos institucinéje struktiiroje Komitetas atlieka specialy vaidmeni: tai yra geriausia Europos Sajungos
organizuotos pilietinés visuomenés interesy atstovavimo ir diskusijy vieta ir tikras tarpininkas tarp
organizuotos pilietinés visuomenés ir Europos Sajungos institucijy.

4. Kadangi Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas yra ir diskusijy, ir nuomoniy rengimo vieta,
jis padeda sustiprinti demokratijos mandata kurti Europos Sajunga ir kartu plétoti ES santykius su
socialinémis ir ekonominémis grupémis treciosiose 3alyse. Taip jis skatina plétoti tikrg europing savi-

mone.

5. Siekdamas gerai atlikti savo misijg ir remdamasis Europos bendrijos steigimo sutarties 260 straipsnio 2
dalimi, 2002 m. liepos 17 d. priémé Darbo tvarkos taisykles (1).

6. 2010 m. liepos 14 d. Komitetas plenarinéje sesijoje priémé paskuting toliau pateikiama kodifikuotg

Darbo tvarkos taisykliy redakcija.

I ANTRASTINE DALIS

KOMITETO STRUKTURA

I skyrius
KOMITETO SUDARYMAS
1 straipsnis

1. Komitetas sudaromas penkeriy mety kadencijai.

2. Pasibaigus kiekvienam penkeriy mety laikotarpiui, Komi-
tetg suSaukia vyriausias pagal amziy narys, jei jmanoma, ne
véliau kaip per ménesj nuo Tarybos pranesimo Komiteto
nariams apie jy paskyrima.

2 straipsnis

1. Komiteta sudaro Sie struktiiriniai padaliniai: asambléja,
biuras, pirmininkas ir specializuotieji skyriai.

2. Komitetas yra padalytas j tris grupes, kuriy sudétis ir
paskirtis apibréztos 27 straipsnyje.

3. Komiteto nariy nevarZo jokie privalomi nurodymai.
Eidami savo pareigas, jie yra visiSkai nepriklausomi ir veikia
Sajungos bendro intereso labui. Nariai eidami savo pareigas,
vykdami | susitikimy vieta ir griZdami i§ jos, naudojasi visomis
jprastomis privilegijomis ir imunitetais, nustatytais protokole dél

(") Darbo tvarkos taisyklés i§ dalies keistos 2003 m. vasario 27 d.,
2004 m. kovo 31 d., 2006 m. liepos 5 d. ir 2008 m. kovo 12 d.

Europos Sajungos privilegijy ir imunitety. Tai reiskia, kad jie gali
laisvai judéti, naudojasi asmens nelie¢iamybe ir imunitetu.

2 bis straipsnis

1. Komitetas pripaZista ir naudoja Siuos Sgjungos simbolius:

a) véliava — dvylika apskritimu i8déstyty aukso spalvos Zvaigz-
du¢iy mélyname fone;

b) himna - Liudviko van Bethoveno Devintosios simfonijos
iStraukg ,0dé dziaugsmui;

o) sukj ,Suvienyti jvairovéje.

2. Geguzés 9 d. Komitetas mini Europos diena.

3. Véliava iskelta visuose Komiteto pastatuose ir iskeliama
vykstant oficialiems renginiams.

4. Himnas atlickamas naujos kadencijos pirmojo posédzio
pradzioje ir per kitus iskilmingus posédzius, pavyzdziui,
priimant valstybiy ar vyriausybiy vadovus arba sveikinant
naujus Komiteto narius j Europos Sgjungg jstojus naujai vals-
tybei narei.
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II skyrius
BIURAS
3 straipsnis

1. Biuro nariai renkami pagal bendros ir geografinés pusiaus-
vyros tarp grupiy principa: i§ kiekvienos valstybés narés isren-
kamas ne maziau kaip vienas ir ne daugiau kaip trys atstovai.
Grupés tariasi dél biuro nariy ir parengia pasiilymo projekts,
kurj pateikia asambléjai.

Biurg sudaro:

a) pirmininkas, du pirmininko pavaduotojai;

b) trys grupiy pirmininkai, renkami pagal 27 straipsnio
nuostatas;

¢) specializuotyjy skyriy pirmininkai;

d) kintamas nariy skaiCius, nevirSijantis valstybiy nariy skai-
ciaus.

2. Pirmininkas yra renkamas paeiliui i§ trijy grupiy nariy.

3. Pirmininkas ir pirmininko pavaduotojai negali biti perren-
kami i tas pacias pareigas. Pasibaigus kadencijai, dvejus su puse
mety pirmininkas negali eiti biuro pirmininko pavaduotojo,
grupés arba specializuotojo skyriaus pirmininko pareigy.

4. Pirmininko pavaduotojai renkami i§ dviejy grupiy,
kurioms nepriklauso pirmininkas, nariy.

4 straipsnis

1. Pirmajame posédyje, rengiamame 1 straipsnyje nustatyta
tvarka, Komitetas, kuriam pirmininkauja vyriausias pagal amziy
narys, i§ savo nariy renka: pirmininkg, du pirmininko pavaduo-
tojus, specializuotyjy skyriy pirmininkus ir kitus biuro narius,
isskyrus grupiy pirmininkus, dvejy su puse mety laikotarpiui
nuo Komiteto sudarymo dienos.

2. Pirmininkaujant vyriausiam pagal amziy nariui, gali bati
svarstomi tik su $iais rinkimais susije klausimai.

5 straipsnis

Posédis, kurio metu likusiems dvejiems su puse penkeriy mety
kadencijos metams renkamas Komiteto biuras, $aukiamas pirmi-
ninkaujant baigian¢iam kadencija pirmininkui. Jis rengiamas

ménesio, kurj baigiasi pirmiesiems dviem su puse penkeriy
mety kadencijos metams iSrinkto biuro kadencija, sesijos
pradZioje pirmininkaujant baigianciam kadencija pirmininkui.

6 straipsnis

1. Komitetas gali i§ savo nariy sudaryti rinkimy komisija, |
kurig jeina po vieng valstybés narés atstovg, kuri yra jpareigota
atrinkti kandidatiiras ir pateikti asambléjai kandidaty sgrasa
pagal 3 straipsnio nuostatas.

2. Komitetas, vadovaudamasis Sio straipsnio nuostatomis,
priima sprendimg dél kandidaty j biurg ir prezidiumg saraso
ar sgrasy.

3. Komitetas, prireikus surenges ne vieng balsavima, renka
biuro narius, i$skyrus grupiy pirmininkus, laikydamasis balsa-
vimo pagal sarasa ar sarasus tvarkos.

4. Balsuoti galima tik uZ baigtinius 3 straipsnio nuostatoms
neprieStaraujancius kandidaty sgraSus, prie kuriy pridedama
kiekvieno kandidato sutikimo deklaracija.

5. ] biurg iSrenkami daugiausia balsy, bet ne maziau kaip
viena ketvirtadalj visy galiojanciy balsy, surinke kandidatai.

6.  Tada asambléja paprasta balsy dauguma iSrenka Komiteto
pirmininkg ir pirmininko pavaduotojus.

7. Tuomet Komitetas paprasta balsy dauguma iSrenka specia-
lizuotyjy skyriy pirmininkus.

8.  Galiausiai Komitetas balsuoja uz visa biurg. Biuras iSren-
kamas, jei surenka ne maziau kaip du trecdalius galiojanciy
balsy.

7 straipsnis

Tuo atveju, kai biuro narys negali eiti savo pareigy, arba 70
straipsnio 2 dalyje numatytais atvejais, jis kei¢iamas likusiam jo
kadencijos laikui 6 straipsnyje nustatyta tvarka. Asambléja,
remdamasi atitinkamos grupés sitilymu, balsuoja dél pakeitimo.

8 straipsnis

1. Biuro posédzius Saukia pirmininkas ex officio arba desim-
ties nariy praSymu.

2. RaSomas kiekvieno biuro posédzio protokolas. Protokolas
pateikiamas biurui tvirtinti.
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3. Biuras nustato savo darbo tvarkos taisykles.

4. Jis nustato Komiteto struktiirg ir darbo organizavimo
bidus. Pasikonsultaves su grupémis, jis tvirtina Komiteto
darbo tvarkos taisykliy jgyvendinimo nuostatas.

5. Biuras ir pirmininkas jgyvendina Finansinio reglamento ir
Komiteto darbo tvarkos taisykliy numatytus jgaliojimus
biudzeto ir finansy srityje.

6.  Biuras, nepazeisdamas biudZetiniy ir finansiniy procediry,
nustato igyvendinimo priemones, susijusias su nariy, jy pakai-
tiniy nariy, paskirty pagal 18 straipsnj, ir pagal 24 straipsnj
paskirty atstovy ir jy pakaitiniy nariy bei eksperty, paskirty
pagal 23 straipsnj, kelionés ir pragyvenimo islaidomis.

7. Biuras yra politiskai atsakingas uz bendrg Komiteto veiklos
administravimg. Visy pirma jis uZtikrina, kad Komiteto, jo struk-
tiriniy padaliniy ir personalo veikla atitikty institucijos tikslus.

8.  Biuras yra atsakingas uz tinkamg personalo, biudZeto ir
techniniy iStekliy panaudojima vykdant Sutarties jam pavestus
uzdavinius. Jis taip pat dalyvauja priimant biudZety ir sudarant
sekretoriatg.

9.  Biuras i§ savo nariy gali sudaryti ad hoc grupes, kad Sios
iSnagrinéty konkrety jo kompetencijai priskirtg klausima. 1 $iy
grupiy darba gali bati jtraukti kiti nariai, i§skyrus atvejus, kai
svarstomi pareigiiny skyrimo klausimai.

10.  Kas 3eSis ménesius biuras nagrinéja su Komiteto pateik-
tomis nuomonémis susijusig tolesn¢ veikly remdamasis tuo
tikslu pateiktu pranesimu.

11.  Nario arba generalinio sekretoriaus prasymu, biuras
patikslina Darbo tvarkos taisykliy i$aiskinima ir jy jgyvendinimo
nuostatas. Jo iSvados yra privalomos, taciau gali bati apskystos
asambléjai, kurios sprendimas yra galutinis.

12.  Komiteto atnaujinimo kas penkeri metai laikotarpiu,
baiges eiti pareigas biuras tvarko einamuosius reikalus iki
pirmojo naujo Komiteto posédzio. I$imtiniais atvejais jis gali
pavesti baigiancio savo kadencija Komiteto nariui atlikti skubias
arba terminuotas uzduotis, kurioms atlikti reikia tam tikry
specialiy Ziniy.

9 straipsnis

Bendradarbiavimo tarp institucijy pagrindu biuras gali suteikti
pirmininkui igaliojima sudaryti bendradarbiavimo susitarimus su
Europos Sgjungos institucijomis ir jy struktiriniais padaliniais.

10 straipsnis

1. Biuras sudaro biudZeto grupe, kuriai pavedama rengti visy
sprendimy, kuriuos biuras turi priimti, projektus finansy ir
biudzZeto srityse.

2. BiudZeto grupei, vadovaujant pirmininkui, pirmininkauja
vienas i§ pirmininko pavaduotojy. Ja sudaro devyni nariai,
kuriuos grupiy sitilymu skiria biuras.

2. bis  BiudZeto grupé dalyvauja sudarant Komiteto biudzeta,
pateikia $iuo klausimu savo nuomong biurui tvirtinti, uZtikrina
tinkama biudzeto vykdymg ir vykdo jsipareigojimg teikti atas-
kaitg.

3. Sprendziant tam tikrus papildomus klausimus, biuras gali
perduoti savo sprendimy priémimo galig biudzeto grupei.

4. Biudzeto grupé savo sprendimus prima laikydamasi
biudZeto vieningumo ir tikslumo, metinio periodiskumo, ir
subalansuotumo, apskaitos vieneto, universalumo ir konkre-
tumo, patikimo finansy valdymo ir skaidrumo principy. Savo
sprendimus priima $ia tvarka:

a) biudZeto grupés vieningai priimti pasiilymai perduodami
biurui tvirtinti be svarstymo;

b) paprastgja balsy dauguma priimti pasitlymai arba atmesti
prasymai privalo bati pagristi, kad véliau galéty bati nagri-
néjami Komiteto biure.

5. BiudZeto grupé uzduotis gali paskirstyti grupés nariams,
ta¢iau savo sprendimus priima kolegialiai.

6.  BiudZeto grupés pirmininkas pirmininkauja delegacijai,
kuri dalyvauja derybose su biudZeto institucijomis, ir uZz tai
atsiskaito biurui.

7. Vykdydama jai pavestus uzdavinius, biudzeto grupé turi
teikti patarimus pirmininkui, biurui bei Komitetui ir kontroliuoti
tarnyby darbg.

10 bis straipsnis

1. Sudaroma Komunikacijos grupé, kuriai pavesta suaktyvinti
Komiteto komunikacijos strategija ir uZtikrinti jos vykdyma.
Kiekvienais metais ji Komitetui parengia Sios strategijos
vykdymo ataskaita ir kity mety programa.
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2. Komunikacijos grupei, vadovaujant pirmininkui, pirminin-
kauja vienas i§ dviejy pirmininko pavaduotojy. Ja sudaro devyni
nariai, kuriuos grupiy sidlymu skiria biuras.

3. Komunikacijos grupé koordinuoja uz komunikacija atsa-
kingy struktiiry veikla ir jy rySius su spauda ir Ziniasklaida
uztikrindama, kad $i veikla atitikty patvirtintg strategija ir
programas.

I skyrius
PREZIDIUMAS IR PIRMININKAS
11 straipsnis

1. Prezidiumg sudaro pirmininkas ir du pirmininko pavaduo-
tojai.

2. Komiteto prezidiumas rengia posédzius kartu su grupiy
pirmininkais biuro ir asambléjos darbui parengti. Siuose posé-
dziuose gali dalyvauti specializuotyjy skyriy pirmininkai.

3. Komiteto darbo programai sudaryti ir jos raidai jvertinti
prezidiumas posédziauja su grupiy ir specializuotyjy skyriy
pirmininkais ne reciau kaip du kartus per metus.

12 straipsnis

1. Pirmininkas vadovauja visai Komiteto ir jo organy veiklai
vadovaudamasis sutartimis ir Siomis Darbo tvarkos taisyklémis.
Jis turi visus jgaliojimus, bitinus svarstymams Komitete vado-
vauti ir uztikrinti jy sklandzig eiga.

2. Pirmininkui atlikti darbg padeda pavaduotojai; jis gali
jiems pavesti vykdyti jo kompetencijai priklausancius konkrecius
uzdavinius arba jsipareigojimus.

3. Pirmininkas gali ribotam laikui patikéti konkrecias
uzduotis generaliniam sekretoriui.

4. Pirmininkas atstovauja Komitetui. Jis gali perduoti Sig
atstovavimo teis¢ pavaduotojui arba, tam tikrais atvejais, vienam
i$ nariy.

5. Pirmininkas pateikia Komitetui tarp sesijy Komiteto vardu
vykdytos veiklos ir jos rezultaty ataskaitg. Si ataskaita néra
svarstoma.

6.  Idrinktasis pirmininkas plenarinéje sesijoje pristato savo
kadencijos darbo programa. Kadencijos pabaigoje jis pateikia
atlikto darbo ataskaita.

Sie du pranesimai gali biiti svarstomi asambléjoje.

13 straipsnis
Du pirmininko pavaduotojai, atskaitingi pirmininkui, eina atitin-
kamai biudZeto grupés pirmininko ir komunikacijos grupés
pirmininko pareigas.

13 bis straipsnis

1. ISpléstos sudéties prezidiumg sudaro Komiteto pirmi-
ninkas, du pirmininko pavaduotojai ir grupiy pirmininkai.

2. I3pleéstos sudéties prezidiumo pareiga — parengti ir padéti
biurui atlikti savo uzduotis.

IV skyrius
SPECIALIZUOTIE]JI SKYRIAI
14 straipsnis

1. Komitete yra jsteigti Sesi specializuotieji skyriai. Plenariné
asambléja biuro sitlymu gali jkurti kitus skyrius sutartyse apta-
riamoms sritims nagrinéti.

2. Komitetas specializuotuosius skyrius sudaro po kiekvieno
perrinkimo kas penkerius metus steigiamosios sesijos metu.

3. Specializuotyjy skyriy sarasas ir jy kompetencija gali bati
i§ naujo nagrinéjami po kiekvieno perrinkimo kas penkerius
metus.

15 straipsnis

1. Specializuotyjy skyriy nariy skaiiy nustato Komitetas
biuro sitilymu.

2. Visi Komiteto nariai, i§skyrus pirmininka, turi priklausyti
bent vienam specializuotajam skyriui.

3. Né¢ vienas narys negali priklausyti daugiau nei dviem
specializuotiesiems skyriams, i§skyrus atvejus, kai narys yra i3
valstybés narés, turinCios devynis ar maziau Komiteto nariy.
TaCiau né vienas narys negali priklausyti daugiau nei trims
specializuotiesiems skyriams.

4. Specializuotyjy skyriy narius skiria Komitetas dvejy su
puse mety kadencijai, kuri gali bati pratesta.

5. Specializuotojo skyriaus narys kei¢iamas ta pacia tvarka
kaip ir skiriamas.
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16 straipsnis

1. Specializuotojo skyriaus biura, isrinkta dvejiems su puse
mety, sudaro dvylika nariy, jskaitant pirmininka ir tris pavaduo-
tojus, po vieng i$ kiekvienos grupés.

2. Specializuotojo skyriaus pirmininkus ir kitus jo biuro
narius renka Komitetas.

3. Pirmininkas ir kiti specializuotojo skyriaus biuro nariai gali
biati perrenkami kitai kadencijai.

4. Trims specializuotiesiems skyriams grupés pirmininkauja
keisdamosi kas dvejus su puse mety. Ta pati grupé bet kuriam
specializuotajam skyriui negali pirmininkauti ilgiau nei penke-
rius metus i§ eilés.

17 straipsnis

1. Specializuotyjy skyriy uzdavinys yra priimti nuomong
arba informacinj pranesima, susijusius su klausimais, kuriuos
jiems pavesta nagrinéti pagal Siy Darbo tvarkos taisykliy 32
straipsnj.

2. Specializuotieji skyriai jiems paskirtiems klausimams
nagrinéti i§ savo nariy gali sudaryti tyrimo grupe ar redakcing
grupe arba paskirti vienintelj praneséja.

3. Prane$¢jai ar, prireikus, bendrapranes¢jai skiriami Dbei
tyrimo ir redakcinés grupés sudétis nustatoma remiantis grupiy
pasitlymais.

3. bis.  Tam, kad tyrimo grupés galéty pradéti darbg skubiai,
trys grupiy pirmininkai susitaria dél sitlomy skirti praneséjy ir
galimy bendrapraneséjy bei tyrimo arba redakciniy grupiy sudé-
ties, specializuotyjy skyriy pirmininkai imasi veiksmy, bitiny
uztikrinti, kad bty galima pradéti darba.

4. Pranes¢jas jpareigojamas, tam tikrais atvejais kartu su savo
ekspertu, priziaréti su plenaringje sesijoje priimtomis nuomo-
némis susijusig tolesne veikly. Sig uZduotj jam padeda atlikti
atitinkamo specializuotojo skyriaus sekretoriatas. Apie Siuos
veiksmus praneSama skyriui.

5. Tyrimo grupés negali tapti nuolatinémis struktiromis,
i$skyrus iSimtinius atvejus, kai i§ anksto gaunamas biuro suti-
kimas tam paciam dvejy su puse mety laikotarpiui.

18 straipsnis

1. Jei Komiteto narys negali dalyvauti parengiamajame darbe,
jam gali atstovauti jo pakaitinis narys.

1. bis.  Pakaitiniai nariai balsavimo teisés neturi.

1. ter. Tadiau jei narys yra specializuotojo skyriaus arba
tyrimo grupés pirmininkas, specializuotojo skyriaus biuro
narys arba pranes¢jas, atlikdamas Sias funkcijas jis negali bati
atstovaujamas savo pakaitinio nario.

2. Pasirinkto pakaitinio nario pavarde ir pareigas reikia
pranesti Komiteto biurui, kuris turi jj patvirtinti.

3. Pakaitinis narys parengiamojo darbo metu atlicka tas
pacias funkcijas kaip ir narys, kurj jis pakei¢ia, kartu jam
taikomos tos pacios kaip ir nariui kelionés ir pragyvenimo
islaidy kompensavimo taisyklés.

V skyrius
PAKOMITECIAI IR PAGRINDINIS PRANESE]AS
19 straipsnis

1.  Iimtiniais atvejais Komitetas biuro iniciatyva i§ savo nariy
gali sudaryti pakomitecius, kurie rengty nuomonés projekta arba
informacinj pranesimg bendro pobtdzio horizontaliais klausi-
mais, kurie turés bati perduoti pirmiausia biurui, o po to Komi-
tetui svarstyti.

2. Laikotarpiu tarp sesijy biuras gali jsteigti pakomitecius,
kuriuos galiausiai turi patvirtinti Komitetas. Pakomitetis gali
bati sudarytas tik vienai problemai i$nagrinéti. Pakomitetis auto-
matiskai panaikinamas po to, kai Komitetas balsuoja dél jo
parengtos nuomoneés projekto arba informacinio pranesimo.

3. Pakomitetis, isteigtas iSnagrinéti keleto specializuotyjy
skyriy kompetencijai priskiriamus klausimus, sudaromas i§
atitinkamy specializuotyjy skyriy nariy.

4. Pakomiteciai veikia pagal tas pacias taisykles kaip ir specia-
lizuotieji skyriai.

20 straipsnis

Tais atvejais, kai pateikiamas praSymas parengti nuomong dél
antraeiliy klausimy arba skubos tvarka, Komitetas gali paskirti
pagrindinj prane$éja, kuris vienas pristato savo nuomong¢ plena-
rinei asambléjai pries tai nesikreipdamas j specializuotajj skyriy.

VI skyrius
OBSERVATORIJOS, KLAUSYMAI, EKSPERTAI
21 straipsnis

1. Komitetas gali jsteigti observatorijg, kai nagrinéjamo klau-
simo pobudis, apimtis ir sudétingumas reikalauja ypatingo
darbo metody, procediiry ir naudojamy priemoniy lankstumo.
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2. Sprendimas dél observatorijos isteigimo priimamas plena-
rinéje asambléjoje, kuri patvirtina ankstesnj biuro priimta spren-
dimg grupés arba specializuotojo skyriaus sitlymu.

3. Sprendime dél observatorijos isteigimo turi bati apibréZtas
jos tikslas, struktiira, sudétis ir laikotarpis, kuriam ji jsteigiama.

4. Observatorijos galéty parengti metinj informacinj prane-
§img dél sutarties horizontaliy straipsniy (socialiniy, aplinkosau-
giniy ir vartotojy apsaugos) taikymo ir jy poveikio Sajungos
politikai. Toks pranesimas, asambléjos sprendimu, galéty bati
perduotas Europos Parlamentui, Tarybai ir Komisijai.

5. Visos observatorijos dirba globojamos ir kontroliuojamos
specializuotojo skyriaus.

22 straipsnis

Jei svarstomas klausimas yra pakankamai svarbus, jvairiis Komi-
teto struktiiriniai ir darbo padaliniai gali kviesti dalyvauti klau-
symuose Komitetui nepriklausancius asmenis. Jei pastaryjy daly-
vavimas sudaro papildomy islaidy, atitinkamas strukttirinis ar
darbo padalinys turi gauti i§ankstinj Komiteto biuro leidimg ir
pateikti pagrindziancia programg, kad patikslinty kai kuriuos
aspektus, dél kuriy, jy manymu, bitina kreiptis pagalbos j
Komitetui nepriklausan¢ius asmenis.

23 straipsnis

Kai tai yra batina tam tikroms uzduotims atlikti, pirmininkas
savo iniciatyva arba grupiy, specializuotyjy skyriy, praneséjy ar
bendrapraneséjy sitlymu gali paskirti ekspertus atsizvelgdamas |
biuro pagal 8 straipsnio 6 dalj nustatytas nuostatas. Ekspertams,
dalyvaujantiems parengiamajame darbe, taikomos tos pacios
kaip ir nariams kelionés ir pragyvenimo islaidy kompensavimo
salygos.

VII skyrius
KONSULTACINES KOMISIJOS
24 straipsnis

1. Komitetas turi teis¢ sudaryti konsultacines komisijas.
Pastargsias sudaro Komiteto nariai ir organizuotos pilietinés
visuomenés jvairiy sri¢iy, kurias Komitetas nori jtraukti i savo
darbg, atstovai.

2. Sprendima dél 3iy komisijy sudarymo priima plenariné
asambléja, kuri patvirtina biuro priimtg sprendimg. Sprendime
dél 3iy komisijy sudarymo turi bati apibréztas jy tikslas, struk-
tira, sudétis, laikotarpis, kuriam jos isteigiamos, ir jy darbo
taisyklés.

3. Remiantis $io straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatomis, gali bati
sudaryta pramonés permainy konsultaciné komisija (CCMI),
kurig sudarys Komiteto nariai bei jvairiy ekonomikos, socialiniy
ir pilietinés visuomenés sektoriy, susijusiy su pramonés permai-

nomis, atstovai. Sios komisijos pirmininkas turi biiti Komiteto
biuro, kuriam kas dvejus su puse mety jis turi pateikti CCMI
veiklos ataskaitg, narys. Jis renkamas i§ biurg sudaranéiy nariy,
numatyty iy Darbo tvarkos taisykliy 3 straipsnio 1 dalies d
punkte. Parengiamajame darbe dalyvaujan¢iam atstovui ir jo
pakaitiniam atstovui taikomos tos pacios kaip ir nariui kelionés
ir pragyvenimo i8laidy kompensavimo salygos.

VI skyrius

DIALOGAS SU EUROPOS SAJUNGOS IR NE ES VALSTYBIY
EKONOMIKOS IR SOCIALINIU REIKALYU ORGANIZACIJOMIS

25 straipsnis

1.  Komitetas biuro iniciatyva gali palaikyti struktiruotus
santykius su Europos Sajungos ir ne ES valstybiy ekonomikos
ir socialiniy reikaly tarybomis, panasiomis institucijomis ir
ekonominio bei socialinio pobtidzio pilietinés visuomenés orga-
nizacijomis.

2. Lygiai taip pat jis imasi veiksmy, skatinanciy ekonomikos
ir socialiniy reikaly taryby arba panasiy institucijy kiirima tose
Salyse, kur jy dar néra.

26 straipsnis

1. Komitetas biuro sialymu gali paskirti delegacijas rysiams
su jvairiomis ne Europos Sgjungos valstybiy ar jy asociacijy
ekonominio ir socialinio pobiidzio organizuotos pilietinés
visuomenés organizacijomis palaikyti.

2. Komiteto bendradarbiavimas su organizuotos pilietinés
visuomenés partneriais Salyse kandidatése vyksta jungtiniy
konsultaciniy komitety forma, jei jie buvo sudaryti asociacijos
taryby. Jei jy néra, bendradarbiavimas vyksta per rysiy grupes.

3. Jungtiniai konsultaciniai komitetai ir rysiy grupés rengia
informacinius pranesimus ir pareiskimus, kuriuos Komitetas gali
persiysti  kitoms kompetentingoms institucijoms ir atitinka-
miems veikéjams.

IX skyrius
GRUPES IR KATEGORIJOS
27 straipsnis

1. Komitetg sudaro trys grupés, kuriy nariai atstovauja atitin-
kamai darbdaviams, darbuotojams ir jvairioms ekonominio ir
socialinio poblidzio organizuotos pilietinés visuomenés interesy
grupéms.

2. Grupés iSsirenka savo pirmininka ir jo pavaduotojus.
Grupés dalyvauja rengiant, organizuojant ir koordinuojant
Komiteto ir jo struktiriniy padaliniy darba bei padeda teikti
jiems informacija. Kiekviena grupé turi savo sekretoriatg.
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2. bis  Grupés sifilo asambléjai pirmininko ir pirmininko
pavaduotojy kandidatiiras, kaip apibrézta 6 straipsnio 6 dalyje,
vadovaudamosi vyry ir motery lygiy galimybiy principu, kaip
apibréZta Europos Sajungos institucijy.

3. Grupiy pirmininkai pagal 3 straipsnio 1 dalies b punkta
yra biuro nariai.

4. Grupiy pirmininkai padeda Komiteto prezidiumui kurti
politika ir, tam tikrais atvejais, kontroliuoti islaidas.

5. Grupiy pirmininkai kartu su Komiteto prezidiumu padeda
parengti biuro ir asambléjos darba.

6.  Grupeés teikia pasiilymus asambléjai renkant specializuo-
tyjy skyriy pirmininkus pagal 6 straipsnio 7 dalj ir specializuo-
tyjy skyriy biurus pagal 16 straipsni.

7. Grupés teikia pasialymus dél biudzeto grupés, kuria biuras
steigia pagal 10 straipsnio 1 dalj, sudéties.

8. Grupés teikia pasitilymus dél observatorijy ir konsultaciniy
komisijy, kurias asambléja steigia atitinkamai pagal 21 ir 24
straipsnius, sudéties.

9.  Grupés teikia pasialymus dél delegacijy ir jungtiniy
konsultaciniy komitety, jsteigty atitinkamai pagal 26 straipsnio
1 ir 2 dalis, sudéties.

10.  Grupés teikia pasiilymus dél praneséjy kandidatiry ir
tyrimo bei redakciniy grupiy, kurias paskiria ar jsteigia speciali-
zuotieji skyriai pagal 17 straipsnio 3 dalj, sudéties.

11.  Remdamosi $io straipsnio 6-10 dalimis, grupés atsiz-
velgia  tai, kad Komitete biity atstovaujama valstybéms naréms,
jvairiems ekonominés ir socialinés veiklos interesams, jvairios
kompetencijos sritims ir geros vadybos kriterjjams.

12, Nariai gali savanoriskai priklausyti vienai i§ grupiy, taciau
ju kandidatiirg turi patvirtinti tos grupés nariai. Vienas narys tuo
paciu metu gali priklausyti tik vienai grupei.

13.  Generalinis sekretoriatas teikia jokiai grupei nepriklausan-
tiems narfams materialing ir techning parama, reikalinga jy
jgaliojimams vykdyti. Dél jy dalyvavimo tyrimo grupése ir
kituose struktiiriniuose padaliniuose sprendimg priima Komiteto
pirmininkas pasikonsultaves su grupémis.

28 straipsnis

1. Komiteto nariai gali savanoriskai susiskirstyti | kategorijas,
atstovaujancias jvairiems Europos Sajungos organizuotos pilie-
tinés visuomenés ekonominiams ir socialiniams interesams.

2. Tai paciai kategorijai gali priklausyti visy trijy Komiteto
grupiy nariai. Vienas narys tuo paciu metu gali priklausyti tik
vienai kategorijai.

3. Kategorijos sukirimui turi pritarti biuras, kuris apie tai
pranesa asambléjai.

II ANTRASTINE DALIS

KOMITETO VEIKIMAS

I skyrius
PATARIAMOJI KOMITETO FUNKCIJA
29 straipsnis

1. Komitetg suSaukia pirmininkas nuomonéms, kuriy praso
Taryba, Komisija arba Europos Parlamentas, priimti.

2. Ji biuro silymu ir gaves daugumos jo nariy sutikima
susaukia pirmininkas tam, kad jis savo iniciatyva parengty
nuomong bet kuriuo klausimu, susijusiu su Europos Sgjunga,
jos politika ir galima politikos raida.

30 straipsnis

1. PraSymai pateikti nuomong, numatyti 29 straipsnio 1
dalyje, adresuojami Komiteto pirmininkui. Pirmininkas organi-
zuoja Komiteto darbg kartu su biuru kiek jmanoma atsizvelg-
damas | terminus, nustatytus praSyme pateikti nuomone.

2. Biuras priskiria nuomones atskiroms kategorijoms ir
nustato jy rengimo eiliskuma.
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3. Specializuotieji skyriai rengia pasitlymg dél nuomoniy
skirstymo | toliau apibréziamas tris kategorijas. Jie laikinai
nustato tyrimo grupés nariy skaiciy. Po prezidiumo ir grupiy
pirmininky svarstymo, pasitlymas teikiamas biurui sprendimui
priimti. ISimtiniais atvejais grupiy pirmininkai gali sidilyti keisti
tyrimo grupés nariy skaiCiy. Biuras kitame posédyje tvirtina
nauja pasitilyma ir nustato galutinj tyrimo grupés nariy skaiciy.

Trys nuomoniy kategorijos apibréziamos vadovaujantis $iais
kriterijais:

A kategorija (prioritetiniais laikomi  praSymai pateikti
nuomones). Siai kategorijai priklauso:

— visi (Komisijos, Europos Parlamento, ES Tarybai pirminin-
kausian¢iy  valstybiy) praSymai parengti tiriamasias
nuomornes,

— visi patvirtinti pasifilymai rengti nuomones savo iniciatyva,

— tam tikri privalomi arba neprivalomi prasymai pateikti
nuomone.

Gavus tokiy prasymy, darba atlieka jvairaus dydzio (6, 9, 12,
15, 18, 21 ar 24 nariy) tyrimo grupés, kurioms sudaromos
atitinkamas salygos.

B kategorija (privalomas arba neprivalomas konsultavimasis
antraeiliais arba skubaus pobtdzio klausimais).

Gavus tokiy prasymy, darba atlieka vienintelis arba pagrindinis
prane$éjas. ISimtiniais atvejais biuro sprendimu B kategorijos
nuomong gali biiti pavesta rengti trijy asmeny redakcinei grupei
(B+ kategorija). Sprendima dél posédziy skaiciaus ir darbo kalby
priima biuras.

C kategorija (privalomas arba neprivalomas konsultavimasis
grynai techninio pobiidzio klausimais.

Gavus tokiy praSymy, rengiama tipiné nuomoné, kurig biuras
teikia asambléjai. Pagal $ig tvarka nenumatytas nei prane$éjo
skyrimas, nei svarstymas skyriuje, o tik nuomoneés priémimas
(arba atmetimas) plenarinéje sesijoje. Plenarinéje sesijoje asam-
bléjos visy pirma praSoma pritarti arba nepritarti nuomonés
rengimui pirmiau minéta tvarka. Po to asambléjos prasoma

e

balsuoti ,uz” arba ,pries* tipinés nuomonés priemimg.

4. Skubos tvarka nagrinéjamiems klausimams taikomos $iy
Darbo tvarkos taisykliy 59 straipsnio nuostatos.

31 straipsnis

Komitetas, sickdamas i$nagrinéti bet kurj klausima, susijusj su
Europos Sgjungos politika ir jos galima raida, biuro sitlymu gali
nuspresti parengti informacinj pranesimg.

31 bis straipsnis

Komitetas specializuotojo skyriaus, grupés ar trecdalio savo
nariy sitilymu aktualiais klausimais gali parengti rezoliucijas,
kurias pagal 56 straipsnio 2 dalj tvirtina asambléja. Rezoliucijy
projektai jtraukiami i asambléjos darbotvarke pirmumo tvarka.

I skyrius
DARBO ORGANIZAVIMAS
A. Specializuotyjy skyriy darbas
32 straipsnis

1. Nuomonei arba informaciniam pranesimui parengti biuras,
remdamasis 8 straipsnio 4 dalimi, paskiria specializuotajj skyriy,
atsakingg uz Sio darbo organizavima. Jei aiSku, kad svarstomas
klausimas priklauso tam tikro specializuotojo skyriaus kompe-
tencijai, pirmininkas paskiria §j specializuotajj skyriy ir apie tai
pranesa biurui.

2. Kai specializuotasis skyrius, paskirtas parengti nuomong,
noréty iSgirsti Pramonés permainy konsultacinés komisijos
(CCMI) nuomong arba kai 3i komisija nori iSreiksti savo poZitrj
i specializuotajam skyriui pavesty nuomong, biuras gali leisti
CCMI vienu ar keletu klausimy, dél kuriy prasoma parengti
nuomone, parengti papildomaja nuomoneg. Biuras taip pat gali
priimti §i sprendima savo iniciatyva. Biuras organizuoja Komi-
teto darba taip, kad CCMI galéty parengti savo nuomong
tinkamu laiku ir kad specializuotasis skyrius galéty i ja atsiz-
velgti.

Specializuotasis skyrius yra vienintelis kompetentingas atsiskai-
tyti Komitetui. Taciau jis prie savo nuomonés privalo pridéti
konsultacinés komisijos parengtg papildomaja nuomoneg.

3. Komiteto pirmininkas pranesa atitinkamo specializuotojo
skyriaus pirmininkui sprendima, taip pat nurodo termina, per
kurj skyrius turi atlikti savo darba.

4. Komiteto pirmininkas prane§a Komiteto nariams apie
praSyma pateikti nuomone, taip pat nurodo diena, kurig Sis
klausimas bus jtrauktas j plenarinés sesijos darbotvarke.
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33 straipsnis

(panaikinamas)

34 straipsnis

Pirmininkas, suderings su biuru, gali leisti specializuotajam
skyriui surengti jungtinj posédj su Europos Parlamento ar
Regiony komiteto komisija.

35 straipsnis

Specializuotuosius skyrius, kuriems paskiriama nagrinéti klau-
simg $iy Taisykliy nustatyta tvarka, susaukia jy pirmininkas.

36 straipsnis

1. Specializuotyjy skyriy posédzius parengia specializuotyjy
skyriy pirmininkai konsultuodamiesi su skyriaus biuru.

2. Posédziams pirmininkauja specializuotojo skyriaus pirmi-
ninkas, o jo nesant — vienas i§ jo pavaduotojy.

37 straipsnis

1. Kai specializuotyjy skyriy posédziuose dalyvauja daugiau
nei pusé tikryjy nariy ar jy atstovy, laikoma, kad kvorumas yra.

2. Jei kvorumo néra, pirmininkas nutraukia posédj ir, jo
nuomone, tinkamu laiku ir sglygomis, taciau ta pacig diena,
susaukia kitg posédj; kitame posedyje, nepaisant jame dalyvau-
janciy nariy ar jy atstovy skaiciaus, laikoma, kad kvorumas yra.

38 straipsnis

SusipaZings su nuomonés projektu, kurj pristato praneséjas arba,
prireikus, bendrapraneséjis, specializuotasis  skyrius  priima
nuomong.

39 straipsnis

1. Specializuotojo skyriaus nuomong¢ sudaro tik $iy Taisykliy
56 straipsnyje nustatyta tvarka priimti tekstai.

2. Atmesty pakeitimy tekstas kartu su balsavimo dél jy rezul-
tatais pateikiamas nuomonés priede, jei uz pakeitimus buvo
atiduota ne maziau kaip 1/4 balsy.

40 straipsnis

Specializuotojo skyriaus nuomone¢ kartu su 39 straipsnyje
nustatyta tvarka pridedamais dokumentais specializuotojo
skyriaus pirmininkas perduoda Komiteto pirmininkui, o biuras

ja nedelsdamas pateikia Komitetui. Sie dokumentai turi biti
pateikti Komiteto nariams tinkamu laiku.

41 straipsnis

Rasomas kiekvieno specializuotojo skyriaus posédzio trumpas
protokolas ir pateikiamas specializuotajam skyriui tvirtinti.

42 straipsnis

Pirmininkas, biurui arba, tam tikru atveju, asambléjai pritarus,
gali grazinti klausimg specializuotajam skyriui persvarstyti, jei
mano, kad nebuvo laitkomasi Siose Taisyklése nustatytos
nuomoniy rengimo tvarkos, arba jei mano, kad reikalingas
papildomas tyrimas.

43 straipsnis

1. Nepazeidziant 17 straipsnio 2 dalies nuostaty, parengia-
masis specializuotyjy skyriy darbas i§ esmés atliekamas tyrimo
grupéje.

2. Pranes¢jas, padedamas savo eksperto ir, prireikus, vieno ar
keleto bendrapraneséjy, iSnagrinéja pateikta klausima, atsizvelgia
i pareikStas nuomones ir, jomis remdamasis, parengia
nuomoneés projekta, kuris perduodamas specializuotojo skyriaus
pirmininkui.

3. Tyrimo grupés posédziuose nebalsuojama.

B. Plenariniy sesijy darbas
44 straipsnis

Asambléja, kurig sudaro visi Komiteto nariai, renkasi i sesijas.

45 straipsnis

1. Sesijas rengia pirmininkas kartu su biuru. Darbui organi-
zuoti biuras susirenka prie§ kiekvieng sesija, o prireikus — ir
sesijos metu.

2. Biuras gali nustatyti bendro kiekvienos nuomonés svars-
tymo plenarinés sesijos metu trukme.

46 straipsnis

1. Darbotvarkés projekta, biuro parengta prezidiumo ir
grupiy pirmininky sitlymu, Komiteto pirmininkas nusiuncia
visiems Komiteto nariams, Tarybai, Komisijai ir Europos Parla-
mentui ne véliau kaip prie§ penkiolika dieny iki atitinkamos
sesijos pradzios.
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2. Kiekvienos sesijos pradzioje asambléjai pateikiamas tvir-
tinti darbotvarkeés projektas. Patvirtinus darbotvarke, | ja jtraukti
klausimai turi biti nagrinéjami to posedzio, i kurio grafikg jie
yra jrasyti, metu. Dokumentai, reikalingi Komitetui klausimui
svarstyti, pateikiami nariams 40 straipsnyje nustatyta tvarka.

47 straipsnis

1. Kai Komiteto sesijy posédziuose dalyvauja daugiau nei
pusé Komiteto nariy ar jy atstovy, laikoma, kad kvorumas yra.

2. Jei kvorumo néra, pirmininkas nutraukia posedj ir, jo
nuomone, tinkamu laiku, taciau batinai tos pacios sesijos
metu, susaukia kita posédj; kitame posédyje, nepaisant jame
dalyvaujan¢iy nariy ar jy atstovy skaiCiaus, laikoma, kad
kvorumas yra.

48 straipsnis

Pateikus tvirtinti darbotvarke, pirmininkas, jei reikia, pranesa
apie naujo aktualaus klausimo jtraukimg j darbotvarke.

49 straipsnis

Komitetas, sickdamas i$nagrinéti rezoliucijy projektus, pateiktus
31 bis straipsnyje numatyta tvarka, gali keisti darbotvarkés
projekta.

50 straipsnis

1.  Pirmininkas skelbia posédzio pradzig, vadovauja diskusi-
joms ir uZztikrina, kad bty laikomasi $iy Taisykliy. Pirmininkui
padeda pavaduotojai.

2. Jei pirmininkas nedalyvauja, jj pakei¢ia pavaduotojai. Jei
nedalyvauja pavaduotojai, juos pakeicia vyriausias pagal amziy
biuro narys.

3. Komitetas, svarstydamas klausimg, remiasi specializuotojo
skyriaus, kuris $iuo klausimu atsiskaito asambléjai, darbu.

4. Jei uz specializuotajame skyriuje priimta dokumenta pries
balsavo maziau nei penki nariai, biuras gali pasialyti jtraukti jj |
asambléjos darbotvarke tarp klausimy, uz kuriuos balsuojama
be svarstymo.

Si procedira netaikoma, jei:

— tam prieStarauja nemaziau kaip 25 nariai,

— pakeitimas pateikiamas svarstyti plenarinéje sesijoje,

— arba specializuotasis skyrius nusprendzia, kad dokumentas
turi bati svarstomas plenarinéje sesijoje.

5. Jei tekstas asambléjoje negauna balsy daugumos, Komiteto
pirmininkas, asambléjos sutikimu, gali grazinti dokumentg
kompetentingam specializuotajam skyriui pakartotiniam nagri-
néjimui arba paskirti pagrindinj prane$éja, kuris pristatyty nauja
dokumento projekta toje pacioje arba kitoje sesijoje.

51 straipsnis

1. Pakeitimai turi bati daromi ratu, pasiradyti jy autoriy ir
pateikti sekretoriatui prie§ prasidedant sesijai.

2. Siekdamas uZtikrinti veiksmingg asambléjos darbo organi-
zavima, biuras nustato pakeitimy pateikimo tvarka.

3. Tadiau Komitetas priima pakeitimus, pateiktus prie§ prasi-
dedant posédziui, jei jie yra pasirasyti ne maziau kaip dvidesimt
penkiy nariy.

4.  Pakeitimuose turi bati nurodyta kei¢iama teksto vieta ir
pridéti trumpai iSdéstyti paaiSkinimai. Pakeitimai, kuriy tiek
forma, tiek turinys kartojasi, nagrinéjami visi kartu.

5.  Paprastai asambléja isklauso tik pakeitimo autoriy, pakei-
timo oponentg ir pranes¢ja.

6.  Nagringjant pakeitimg, praneséjas, gaves minéto pakeitimo
autoriaus sutikima, gali ZodZiu pristatyti kompromisinius pasit-
lymus. Siuo atveju asambléja balsuoja tik uz kompromisinius
pasitlymus.

7. Bet kuris pakeitimas arba pakeitimai, kuriuose iSreiskiama
specializuotojo skyriaus nuomonei prieSinga pozicija, laikomi
kontranuomone.

Biuras yra kompetentingas priimti Siuo klausimu sprendima.
Savo sprendimg jis priima pasikonsultaves su atitinkamo specia-
lizuotojo skyriaus pirmininku.
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Po $iy konsultacijy biuras gali nuspresti grazinti nuomonés
projekta ir kontranuomong specializuotajam skyriui i§ naujo
nagrinéti. Skubiais atvejais tai padaryti gali Komiteto pirmi-
ninkas.

8.  Prireikus, Komiteto pirmininkas kartu su kompetentingo
specializuotojo skyriaus pirmininku ir praneséju gali pasitlyti
Komitetui pakeitimy klausima spresti taip, kad baty iSsaugotas
galutinio teksto nuoseklumas.

52 straipsnis

1. Pirmininkas savo iniciatyva arba vieno i§ nariy reikalavimu
gali paprasyti Komiteto pareiksti savo nuomong dél galimybeés
apriboti kalbéjimo laika bei praneséjy skaiciy, atidéti posédj arba
nutraukti diskusijas. Nutraukus diskusijas, zodis gali bati sutei-
kiamas tik dél balsavimo motyvy aiskinimo jau jvykus balsa-
vimui ir nevir$ijant pirmininko nustatyto laiko.

2. Narys bet kuriuo metu gali prasyti ir gauti pirmumo teise
pasakyti savo nuomong dél procediirinio pasitlymo.

53 straipsnis

1. RaSomas kiekvienos plenarinés sesijos protokolas. Proto-
kolas pateikiamas Komitetui tvirtinti.

2. Galuting protokolo redakcija pasiraso Komiteto pirmi-
ninkas ir generalinis sekretorius.

54 straipsnis

1. Komiteto nuomones sudaro teisinis pagrindas, aiskina-
masis raStas ir Komiteto pozitris j problemos visumg.

2. Balsavimo dél viso nuomonés teksto rezultatai nurodomi
nuomoneés teksto preambuléje. Jei balsuojama vardiniu badu,
jraSomos balsavusiyjy pavardés.

3. Jei plenariné sesija atmeta pakeitimus, uz kuriuos buvo
atiduota ne maziau kaip 1/4 balsy, pakeitimy tekstas ir jy paais-
kinimas kartu su balsavimo rezultatais pridedami prie atitin-
kamos Komiteto nuomonés. Toks pat reikalavimas taikomas ir
kontranuomonei.

4. Specializuotojo skyriaus nuomoniy tekstai, kurie buvo
atmesti dél asambléjos priimty pakeitimy, kartu su balsavimo
rezultatais pridedami prie Komiteto nuomonés, jei uz speciali-
zuotojo skyriaus pasidilytos nuomonés tekstg buvo atiduota ne
maziau kaip 1/4 balsy.

5. Kai viena i§ Komitete pagal 27 straipsnj jsteigty grupiy
arba viena i§ ekonominés ir socialinés veiklos kategorijy, jsteigty
pagal 28 straipsnj, vieningai laikosi priesingos pozicijos asam-
bléjos svarstomu klausimu, glaustai i§déstyta jy pozicija gali bati
pridedama prie nuomonés, kai diskusijos Siuo klausimu
baigiamos vardiniu balsavimu.

55 straipsnis

1. Komiteto priimtos nuomonés ir sesijos protokolai nusiun-
¢iami Europos Parlamentui, Tarybai ir Komisijai.

2. Komiteto priimta nuomoné gali bhti nusiysta visoms
kitoms institucijoms ir suinteresuotoms organizacijoms.

Il ANTRASTINE DALIS

BENDROSIOS NUOSTATOS

I skyrius
BALSAVIMO BUDAI
56 straipsnis

1.  Balsai yra iSreiskiami taip: ,uz“, ,pries” arba ,susilaikau®.

2. Jei Siose Taisyklése nenumatyta kitaip, Komiteto ir jo
struktiiriniy padaliniy dokumentai ir sprendimai yra priimami

% e

balsy dauguma atsizvelgiant i balsy ,uz“ ir ,pries* skaiciy.

3. Balsuojama atvirai, vardiniu biidu arba slaptai.

4. Dél rezoliucijos, pakeitimo, kontranuomonés arba visos
nuomongs ar kito kurio nors dokumento balsuojama vardiniu
badu, jei to reikalauja 1/4 dalyvaujanciy nariy ar jy atstovy

5. Renkant | jvairias atstovaujamgsias pareigas visada balsuo-
jama slaptai. Visais kitais atvejais slaptas balsavimas vyksta kai
to reikalauja dauguma dalyvaujanciy nariy ar jy atstovy.

% N

6. Jei balsavimo metu balsai ,uz“ ir ,pries“ pasiskirsto po
lygiai, posédzio pirmininko balsas yra lemiamas.
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7. Tai, kad pranes¢jas sutinka su pakeitimu, néra motyvas dél
jo nebalsuoti.

II skyrius
SKUBOS TVARKA
57 straipsnis

1. Kai Taryba, Europos Parlamentas arba Komisija nurodo
Komitetui nuomonés pateikimo terming, dél kurio $is klausimas
tampa skubus, gali bati nuspresta taikyti skubos tvarks, jei
pirmininkas padaro iSvada, kad tai yra batina norint, kad Komi-
tetas nuomong priimty tinkamu laiku.

2. Skubos atveju Komiteto lygmeniu pirmininkas, i§ anksto
nesuderings su biuru, nedelsdamas gali imtis visy priemoniy,
reikalingy uZztikrinti, kad Komitetas atliks savo darba. Apie tai
jis pranesa biuro nariams.

3. Priemonés, kuriy imasi primininkas, pateikiamos tvirtinti
Komitetui kitos sesijos metu.

58 straipsnis

(panaikinamas)

59 straipsnis

1. Jei skubos tvarkg reikia taikyti dél specializuotajam skyriui
nurodyto nuomonés parengimo termino, to skyriaus pirmi-
ninkas, suderings su trijy grupiy pirmininkais, organizuodamas
specializuotojo skyriaus darba gali nukrypti nuo $iy taisykliy
nuostaty, taikomy specializuotyjy skyriy darbui.

2. Priemonés, kuriy imasi specializuotojo skyriaus pirmi-
ninkas, pateikiamos tvirtinti specializuotajam skyriui kito posé-
dzio metu.

I skyrius
NEDALYVAVIMAS IR ATSTOVAVIMAS
60 straipsnis

1.  Kiekvienas Komiteto narys, negalintis dalyvauti posédyje, i
kurj jis buvo tinkamai pakviestas, turi apie tai i§ anksto pranesti
pirmininkui.

2. Jei Komiteto narys nedalyvavo ir nebuvo atstovaujamas
daugiau nei trijose plenarinése sesijose i§ eilés ir nenurodé patei-
sinamomis pripazinty priezas¢iy, pirmininkas, pasitares su biuru

ir papra$es minéta asmenj pasiaiskinti dél nedalyvavimo, gali
papradyti Tarybos panaikinti jo mandata.

3. Jei specializuotojo skyriaus narys nedalyvavo ir nebuvo
atstovaujamas daugiau nei trijuose posédziuose i§ eilés ir nenu-
rodé pateisinamomis pripazinty priezasciy, specializuotojo
skyriaus pirmininkas, papraSes minétg asmenj pasiaiskinti dél
nedalyvavimo, gali pareikalauti, kad jis uZleisty savo vieta
specializuotajame skyriuje kitam nariui ir apie tai pranesa biurui.

61 straipsnis

1. Kiekvienas Komiteto narys, negalintis dalyvauti sesijoje
arba specializuotojo skyriaus posédyje, praneses apie tai atitin-
kamam pirmininkui, gali rastu perduoti savo balsavimo teises
kitam Komiteto arba specializuotojo skyriaus nariui.

2. Plenarinéje sesijoje arba specializuotojo skyriaus posédyje
vienas narys gali turéti ne daugiau kaip viena tokiu budu
perduota balsavimo teisg.

62 straipsnis

1. Kiekvienas narys, negalintis dalyvauti posédyje, i kurj jis
buvo tinkamai pakviestas, apie tai rastu pranesgs atitinkamam
pirmininkui, gali tiesiogiai arba per savo grupés sekretoriatg
jgalioti kita Komiteto narj jam atstovauti. Si galimybé netaikoma
nei biuro, nei biudzeto grupés posédziams.

2. Atstovavimo mandatas galioja tik to posédzio, kuriam jis
buvo suteiktas, metu.

3. Be to, tyrimo grupés sudarymo metu bet kuris narys,
paskirtas i tyrimo grupe, gali paprasyti, kad ji pakeisty kitas
Komiteto narys. Sis pakeitimas galioja konkreciam klausimui
ir negali bati atSauktas visg laikotarpi, kol specializuotasis
skyrius nagrinéja $i klausima. Taciau jei tyrimo grupés darbas
tesiasi pasibaigus dvejy su puse arba penkeriy mety kadencijai,
pakeitimas galioja tik iki kadencijos, kurig jis buvo padarytas,
pabaigos.

IV skyrius
KOMITETO DOKUMENTY SKELBIMAS IR PLATINIMAS
63 straipsnis

1. Komitetas savo nuomones skelbia Europos Sgjungos oficia-
liagjame leidinyje Tarybos ir Komisijos, pasikonsultavus su Komi-
teto biuru, nustatyta tvarka.
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2. Komiteto, jo biuro ir specializuotyjy skyriy sudétis, taip
pat visi su tuo susij¢ pakeitimai turi bati skelbiami Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje ir Komiteto interneto svetaingje.

64 straipsnis

1. Komitetas uztikrina savo sprendimy skaidrumg pagal
Europos Sajungos sutarties 1 straipsnio 2 dalies nuostatas.

2. Generalinis sekretorius yra jpareigotas imtis reikiamy prie-
moniy, kurios garantuoty visuomenei galimybe susipazinti su
atitinkamais dokumentais.

3. Kiekvienas Europos Sajungos pilietis gali rasyti Komitetui
viena i§ oficialiyjy kalby ir gauti atsakyma ta pacia kalba pagal
Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 24 straipsnio 4 dalj.

65 straipsnis

1. Komiteto plenarinés sesijos ir specializuotyjy skyriy posé-
dziai yra viesi.

2. Komitetas atitinkamos institucijos ar struktiirinio padalinio
reikalavimu arba biuro sitlymu kai kurias diskusijas, nesusijusias
su konsultavimo darbu, gali paskelbti uzdaromis.

3. Kiti posédziai néra viesi. Tam tikrais atvejais, kuriy pagris-
tumg jvertina posédZzio pirmininkas, stebétojo teisémis gali daly-
vauti ir kiti asmenys.

66 straipsnis
1. Europos institucijy nariai gali dalyvauti Komiteto ir jo
struktiiriniy padaliniy posédziuose ir jiems gali bati suteikta
teis¢ kalbéti.

2. Kity struktiiriniy padaliniy nariai ir tinkamai jgalioti insti-
tucijy ir struktfriniy padaliniy pareigiinai gali bati kvieCiami
dalyvauti posédziuose, jiems gali biiti suteikiama teis¢ kalbéti
arba atsakyti | klausimus vadovaujant posédzio pirmininkui.

V skyrius

NARIU, KVESTORIY PAREIGOS, PRIVILEGIJOS, IMUNITETAI IR
TARNYBOS NUOSTATAI

67 straipsnis

1. Komiteto nariai eina Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komiteto pataréjo pareigas.

2. Europos Sajungos protokolo Nr. 7 dél privilegijy ir imuni-
tety, pridéto prie Sutar¢iy, IV skyriaus 10 straipsnio nuostatos
taikomos Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nariams.

68 straipsnis

1. Nariy tarnybos nuostatai nustato jy teises ir pareigas, taip
pat jy veiklg ir santykius su institucija ir jos tarnybomis regla-
mentuojancias taisykles.

2. Tarnybos nuostatai taip pat nustato priemones, kuriy gali
biiti imamasi darbo tvarkos taisykliy ir tarnybos nuostaty paZei-
dimo atveju.

69 straipsnis

Biuro sitilymu asambléja iSrenka kiekvienam dvejy su puse mety
laikotarpiui tris narius, kurie neturi jokiy nuolatiniy pareigy
Komiteto struktiiroje ir tik sudaro kvestoriy grupe, atliekancig
Sias funkcijas:

tarnybos nuostatai;

b) rengia pasitlymus nariy tarnybos nuostatams tobulinti ir
gerinti;

¢) imasi tinkamy priemoniy sprendziant abejotinus arba gincy-
tinus nariy tarnybos nuostaty taikymo atvejus;

d) uztikrina ry$ius, susijusius su nariy tarnybos nuostaty
taikymu, tarp Komiteto nariy ir generalinio sekretoriato.

VI skyrius
NARIY JGALIOJIMY NUTRUKIMAS, PAREIGU NESUDERINAMUMAS
70 straipsnis

1. Komiteto nariy igaliojimai nutriiksta pasibaigus penkeriy
mety kadencijai, nustatytai Tarybos, Komiteto sudéties atnauji-
nimo metu.

2. Komiteto nario jgaliojimai nutriksta, kai narys atsistaty-
dina, yra atleidZiamas i§ pareigy, mirSta, dél force majeure arba
dél pareigy nesuderinamumo.

3. Komiteto nario pareigos nesuderinamos su pareigomis
vyriausybéje arba parlamente, kurioje nors Europos Sajungos
institucijoje, taip pat Regiony komitete ir Europos investicijy
banko direktoriy valdyboje ir su pareigino arba tarnautojo
samdomu darbu Europos Sajungoje.
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4. Apie atsistatydinima Komiteto pirmininkui prane$ama
rastu.

5. Aplinkybés, kuriomis nariai gali bati pasalinti i§ pareigy,
nustatytos $iy Taisykliy 60 straipsnio 2 dalyje. Tokiais atvejais,
kai Taryba nusprendzia nutraukti jgaliojimus, ji inicijuoja pakei-
timo procediira.

6.  Atsistatydinimo, mirties, force majeure arba pareigy nesude-
rinamumo atvejais Komiteto pirmininkas apie tai pranesa
Tarybai, kuri patvirtina laisva vietg ir inicijuoja pakeitimo proce-
diirg. Taliau atsistatydinimo atveju atsistatydinantis narys eina
savo pareigas tol, kol paskiriamas ji pakeisiantis asmuo, jei
atsistatydinantis narys nenurodo kitaip.

7. Visais $io straipsnio antroje dalyje numatytais atvejais
pakeiciantis narys skiriamas likusiam kadencijos laikui.

VII skyrius
KOMITETO ADMINISTRACIJA
71 straipsnis

1. Komitetui padeda sekretoriatas, vadovaujamas generalinio
sekretoriaus, einancio savo pareigas vadovaujant pirmininkui,
kuris atstovauja biurui.

2. Generalinis sekretorius dalyvauja biuro posédziuose pata-
riamojo balso teise ir raSo posédzio protokolg.

3. Jis i8kilmingai prisiekia biuro akivaizdoje eiti savo pareigas
saziningai ir nesaligkai.

4. Jis yra atsakingas, kad asambléjos, biuro ir pirmininko
sprendimai bity vykdomi pagal Sias Darbo tvarkos taisykles,
ir kas tris ménesius pateikia rastu ataskaita pirmininkui dél
patvirtinty ar numatomy kriterijy ir jgyvendinimo nuostaty,
taikomy sprendziant administracines ar organizacines prob-
lemas bei su personalu susijusius klausimus.

5. Generalinis sekretorius gali perduoti savo jgaliojimus
neperzengdamas pirmininko nustatyty riby.

6.  Biuras, remdamasis generalinio sekretoriaus sifilymu,
nustato tokia generalinio sekretoriato organizacing struktiirg,
kad $i uztikrinty veiksmingg Komiteto ir jo struktiiriniy pada-
liniy funkcionavima ir padéty nariams eiti savo pareigas, ypac
organizuojant posédZius ir rengiant nuomones.

72 straipsnis

1. Visus jgaliojimus, kuriuos pareiginus skirianciai institucijai
suteikia Europos Bendrijy pareigiiny tarnybos nuostatai, ir visus
jgaliojimus, kuriuos Europos Bendrijy kity tarnautojy jdarbi-
nimo salygos suteikia institucijai, turinciai teis¢ sudaryti darbo
sutartis, Komiteto generalinio sekretoriaus jdarbinimo atveju
jgyvendina biuras.

2. Igaliojimai, kuriuos pareigiinus skirianciai institucijai
suteikia Bendrijy pareigliny tarnybos nuostatai, jgyvendinami
taip:

— generalinio sekretoriaus pavaduotojus ir direktorius pagal
Pareiginy tarnybos nuostaty 29, 30, 31, 40, 41, 49, 50,
51, 78 straipsnius ir 90 straipsnio 1 dalj skiria biuras
remdamasis generalinio sekretoriaus sitlymu; pagal kitas
Pareigliny tarnybos nuostaty nuostatas, jskaitant 90
straipsnio 2 dalj, juos skiria pirmininkas remdamasis gene-
ralinio sekretoriaus sitlymu;

— direktoriaus pavaduotojus (AD13 lygio),

— skyriy vadovus (AD9 — AD 13 lygio) ir

— AD14 lygio pareigiinus

skiria pirmininkas remdamasis generalinio sekretoriaus
sitilymu;

— AD5 — AD13 lygio pareigiinus, kurie eina ne vadovaujamas
skyriaus vadovo arba vyresniojo pareigiino lygio pareigas, ir
AST kategorijos pareigiinus skiria generalinis sekretorius.
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3. lgaliojimai, kuriuos suteikia Bendrijy kity tarnautojy idar-
binimo salygos institucijai, turiniai teis¢ sudaryti darbo sutartis,
igyvendinami taip:

— | generalinio sekretoriaus pavaduotojy arba direktoriy
pareigas paskirty laikinyjy darbuotojy darbo sutartis pagal
Kity tarnautojy jdarbinimo salygy 11, 17, 33 ir 48 straips-
nius sudaro biuras remdamasis generalinio sekretoriaus
sitilymu; sprendimus dél likusiy Kity tarnautojy jdarbinimo
salygy nuostaty priima pirmininkas remdamasis generalinio
sekretoriaus sitlymu,

— direktoriaus pavaduotojy arba skyriaus vadovy postus
paskirty ir AD14 lygio laikinyjy darbuotojy darbo sutartis
sudaro pirmininkas remdamasis generalinio sekretoriaus
sitilymu,

— ADS5 - AD13 lygio pareigiinus, kurie eina ne vadovaujamas
skyriaus vadovo arba vyresniojo pareigiino lygio pareigas, ir
asistenty kategorijos pareigiing lygiy laikinyjy darbuotojy
darbo sutartis sudaro generalinis sekretorius,

— specialiy pataréjy ir sutartininky darbo sutartis sudaro gene-
ralinis sekretorius.

4. Pirmininkas naudojasi Pareigiiny tarnybos nuostaty 110
straipsnio institucijai suteiktais jgaliojimais sickdamas jgyven-
dinti Pareigiiny tarnybos nuostaty bendrasias nuostatas ir tarp
institucijy suderintas taisykles.

5. Biuras, pirmininkas ir generalinis sekretorius gali perduoti
jgaliojimus, kuriuos jiems suteikia $is straipsnis.

6.  Pagal sio straipsnio 4 dalj perduodamy jgaliojimy aktuose
turi biti numatytos suteikiamy jgaliojimy apimtys, ribos bei
laikotarpis, kuriam jie perduodami, nurodant, ar $iy jgaliojimy
turétojai gali juos perduoti tretiesiems asmenims.

72 bis straipsnis

1. Grupés turi savo sekretoriatg, kuris tiesiogiai pavaldus
atitinkamos grupés pirmininkui.

2. Pareigiinus skirianti institucija savo jgaliojimus deleguoti
pareigiing dirbti grupéje, kaip numatyta Bendrijy pareigiiny

tarnybos nuostaty 37 straipsnio a dalies antroje jtraukoje,
vykdo remdamasi atitinkamos grupés pirmininko sitlymu,
taikant Bendrijy pareigiiny tarnybos nuostaty 38 straipsnio
nuostatas, jskaitant sprendimus, susijusius su pareigino profe-
sinés karjeros raida grupéje.

Kai dirbti grupéje deleguotas pareiginas griZta j Komiteto sekre-
toriatg, jam suteikiama tokia kategorija, kokia jis turi teis¢ gauti
kaip pareigtinas.

3. Institucija, turinti teis¢ sudaryti darbo sutartis, savo jgalio-
jimus deleguoti laikinuosius darbuotojus dirbti grupéje, kaip
numatyta Kity Europos Bendrijy tarnautojy jdarbinimo salygy
2 straipsnio ¢ dalyje, vykdo remdamasi grupés pirmininko
sitilymu, taikant Kity Europos Bendrijy tarnautojy idarbinimo
salygy 8 straipsnio 3 punkto, 9 straipsnio ir 10 straipsnio 3
punkto nuostatas.

73 straipsnis

1. Pirmininkas turi savo sekretoriata.

2. Sio sekretoriato personalui jdarbinti naudojamos laikinie-
siems darbuotojams skirto biudzeto 1ésos, o jgaliojimai sudaryti
su jais darbo sutartis suteikiami pirmininkui.

74 straipsnis

1. 1ki kiekvieny mety birzelio 1 d. generalinis sekretorius
pateikia biurui kity finansiniy mety Komiteto islaidy ir pajamy
sagmatos projektg. Biudzeto grupé nagringja projekta pries jo
svarstyma biure ir, jeigu reikia, pateikia pastaby ar sitlo pakei-
timy. Biuras sudaro Komiteto iSlaidy ir pajamy samata. Sia
samatg jis isiuncia Europos Bendrijy finansiniame reglamente
nustatyta tvarka ir laikantis jame nustatyty terminy.

2. Komiteto pirmininkas vykdo arba paveda vykdyti islaidy ir
pajamy atskaitomybe pagal Finansinj reglaments.

75 straipsnis

Komitetui skirta korespondencija adresuojama pirmininkui arba
generaliniam sekretoriui.
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VIII skyrius
BENDROSIOS NUOSTATOS
76 straipsnis
Siose Darbo tvarkos taisyklése vartojami pareigybiy terminai
taikomi tiek vyriskajai, tiek moteriskajai giminei.
77 straipsnis

1. Komitetas gali absoliucia nariy balsy dauguma nuspresti
persvarstyti $ias Darbo tvarkos taisykles.

2. Priémes tokj sprendimg, Komitetas sudaro vadinamaja
Darbo tvarkos taisykliy komisija. Komitetas paskiria pagrindinj
prane$éja parengti naujy taisykliy teksto projekta.

2. bis Darbo tvarkos taisykles priémus absoliuc¢ia balsy
dauguma, asambléja pratgsia Darbo tvarkos taisykliy komisijos
igaliojimus ne ilgiau kaip 3esiasdesimciai dieny, kad ji parengty,
jeigu batina, pasitlyma i§ dalies pakeisti jgyvendinimo
nuostatas, teiktinas biurui, kuris priims sprendimg remdamasis
grupiy pareiksta nuomone.

3. Naujy darbo tvarkos taisykliy ir jgyvendinimo nuostaty
jsigaliojimo data nustatoma jy patvirtinimo Komitete metu.

78 straipsnis

Sios Darbo tvarkos taisyklés isigalioja 2010 m. rugséjo 21 d.







2010 m. prenumeratos kainos (be PVM, jskaitant paprastosios siuntos iSlaidas)

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 100 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, spausdintiné versija ir metinis | 22 oficialiosiomis ES kalbomis | 1 200 EUR per metus
kompaktinis diskas

ES oficialusis leidinys, L serija, tik spausdintiné versija 22 oficialiosiomis ES kalbomis 770 EUR per metus

ES oficialusis leidinys, L ir C serijos, ménesinis kaupiamasis 22 oficialiosiomis ES kalbomis 400 EUR per metus
kompaktinis diskas

Oficialiojo leidinio priedas, S serija (Konkursai ir vieSieji pirkimai), daugiakalbis: 300 EUR per metus
kompaktinis diskas, leidziamas du kartus per savaite 23 oficialiosiomis ES kalbomis
ES oficialusis leidinys, C serija. Konkursai konkursy kalbomis 50 EUR per metus

Europos Sajungos oficialyjj leidinj, leidziama oficialiosiomis Europos Sgjungos kalbomis, galima prenumeruoti bet
kuria i§ 22 kalby. Jj sudaro L (teisés aktai) ir C (informacija ir prane$imai) serijos.

Kiekviena kalba leidziamas leidinys prenumeruojamas atskirai.

Oficialieji leidiniai airiy kalba parduodami atskirai, remiantis 2005 m. birzelio 18 d. Oficialiajame leidinyje
L 156 paskelbtu Tarybos reglamentu (EB) Nr. 920/2005, nurodanciu, kad Europos Sgjungos institucijos laikinai
nejpareigojamos rengti ir skelbti visy akty airiy kalba.

Oficialiojo leidinio priedas (S serija. Konkursai ir vieSieji pirkimai) skelbiamas viename daugiakalbiame kompakti-
niame diske visomis 23 oficialiosiomis kalbomis.

Pateike paprasta praSyma Europos Sgjungos oficialiojo leidinio prenumeratoriai gali gauti jvairius Oficialiojo leidinio
priedus. Apie priedy iSleidimg prenumeratoriai informuojami praneSime skaitytojui, kuris skelbiamas Europos
Sagjungos oficialiajame leidinyje.

2010 metais kompaktinius diskus pakeis skaitmeniniai diskai.

Pardavimas ir prenumerata

Jvairiy mokamy leidiniy, tokiy kaip Europos Sajungos oficialusis leidinys, galima uZsiprenumeruoti musy pardavimo
biuruose. Pardavimo biury sgrasa galima rasti internete adresu

http://publications.europa.eu/others/agents/index_It.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sajungos teisés
akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sagjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS




