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(Legislativi akti)

REGULAS

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2019/1381
(2019. gada 20. jiinijs)

par ES riska novertésanas parredzamibu un ilgtsp&ju partikas aprites kédé un ar ko groza Regulas
(EK) Nr. 1782002, (EK) Nr. 1829/2003, (EK) Nr. 1831/2003, (EK) Nr. 2065/2003, (EK)
Nr. 1935/2004, (EK) Nr. 1331/2008, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 un Direktivu 2001/18/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 43. panta 2. punktu, 114. pantu un 168. panta
4. punkta b) apak$punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu ('),
nemot véra Regionu komitejas atzinumu (3),

saskana ar parasto likumdosanas procediru (%),

ta ka:

(1)  Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 () nosaka partikas aprites tiesibu aktu visparigos
principus un prasibas, lai izveidotu kopigu pamatu pasakumiem, kas reglamenté partikas aprites tiesibu aktus gan
Savienibas, gan valstu limeni. Minétaja regula cita starpa ir paredzéts, ka partikas aprites tiesibu aktiem jabalstas
uz riska analizi, iznemot gadijumus, kad apstaklu vai pasakuma rakstura de| tas nav lietderigi.

(2)  Regula (EK) Nr. 178/2002 riska analize ir definéta ka process, ko veido tris savstarpgji saistitas dalas: riska
novértéjums, riska parvaldiba un riska pazinosana. Riska novértéanai Savienibas limeni ar minéto regulu izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (“lestade”), kura ir par Savienibas riska novértéSanu partikas un baribas
nekaitiguma jautajumos atbildiga iestade.

(3)  Riska pazinoSana ir bitiska riska analizes procesa dala. Visparigas partikas aprites regulas (Regula (EK)
Nr. 178/2002) 2018. gada izvert&juma (“Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaude”) ir konstatéts, ka
riska pazino$ana kopuma netiek uzskatita par pietickami rezultativu. Tas ietekmé patérétaju uzticéSanos riska
analizes procesa rezultatiem.

(") OV C 440, 6.12.2018.,158.Ipp.

() OVC461,21.12.2018., 225. Ipp.

() Eiropas Parlamenta 2019. gada 17. aprila nostaja (Oficialaja Vestnest vél nav publicéta) un Padomes 2019. gada 13. jiinija lémums.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus
principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31,
1.2.2002., 1.1pp.).
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(4)  Tapéc visa riska analizes gaita ir janodrosina parredzama, pastaviga un ieklaujosa riska pazinoSana, iesaistot
Savienibas un nacionalos riska novértétajus un riska parvalditajus. Sadai riska pazinoSanai biitu japalielina
iedzivotaju uzticéSanas tam, ka riska analizes pamata ir merkis nodrosinat cilveku veselibas un patérétaju interesu
aizsardzibu augsta limeni. Lai nodrosinatu, ka visa riska analizes procesa tiek nemta véra sabiedribas interesu
prevalence un precizitate, visaptveramiba, parredzamiba, konsekvence un parskatatbildiba, minétajai riska
pazinosanai vajadzétu ari spét sekmét uz lidzdalibu vérstu un atklatu dialogu starp visam ieinteresétajam
personam.

(5)  Riska pazinosana ipasa uzmaniba biitu javelta tam, lai precizi, skaidri, visaptverosi, saskanoti, pieméroti un
savlaicigi izskaidrotu ne tikai pasus riska novértésanas konstatgjumus, bet arl to, ka $adi konstat&jumi attieciga
gadijuma kopa ar citiem véra nemamiem faktoriem tiek izmantoti, lai palidzétu piepemt pardomatus riska
parvaldibas lémumus. Biitu jasniedz informacija par to, ka tika pienemti riska parvaldibas lémumi, un par
faktoriem, kas nav riska novértesanas rezultati un ko riska parvalditaji néma vera, ka ari par to, ka minétie faktori
tika izvertéti attieciba cits pret citu.

(6)  Ta ka sabiedriba nav viennozimigas izpratnes par to, kada ir atskiriba starp apdraudéjumu un risku, riska
pazinoSana bitu jacenSas skaidrot $o atskiribu un tadéadi biitu janodrosina, ka sabiedriba 3o atskiribu labak
saprot.

(7)  Jair pamatoti iemesli uzskatit, ka partika vai bariba var radit risku cilveku vai dzivnieku veselibai tadas neatbil-
stibas dél, kas izriet no piemérojamu Savienibas tiesibu aktu tiSiem parkapumiem, kuri izdariti ar krapniecisku vai
maldinosu praksi, valsts iestadém péc iespgjas driz bitu atbilstosi jainformé sabiedriba, cik vien plasi iesp&jams
apzinot attiecigos produktus un risku, ko tie var radit.

(8)  Ir janosaka visparigi riska pazinoSanas mérki un principi, nemot véra attiecigas riska noveértétaju un parvalditaju
funkcijas un vienlaikus garantéjot vinu neatkaribu.

(9)  Pamatojoties uz vispar€jiem mérkiem un principiem un ciesi sadarbojoties ar lestadi un dalibvalstim, péc
attiecigas sabiedriskas apsprieSanas biitu jaizstrada visparigs riska pazinoSanas plans. Minétajam visparigajam
planam biitu javeicina integréta riska pazinoSanas sistéma visiem riska novértétajiem un riska parvalditdjiem
Savienibas un valstu limeni attieciba uz visiem jautdjumiem saistiba ar partikas apriti. Taja batu ari japaredz
vajadzigais elastigums, un taja nevajadzétu skart situacijas, uz kuram konkréti attiecas visparigais krizes
parvaré$anas plans.

(10)  Visparigaja riska pazinoSanas plana biitu jaapzina galvenie faktori, kas janem véra, kad apsver nepiecieSsamo riska
pazinosanas pasakumu veidu un pakapi, pieméram, atskirigie riska limeni, riska veids un ta potenciala ietekme uz
cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu un attieciga gadijuma vidi, tas, kadas personas vai lietas risks tiesi vai netiesi
skar, apdraud&uma ekspozicijas limeni, steidzamibas pakape un spéja risku kontrolét un citi faktori, kuri iespaido
prieksstatu par riskiem, ieskaitot piemérojamo tiesisko reguléjumu un attiecigo tirgus kontekstu.

(11) Visparigaja riska pazino$anas plana batu arf janosaka izmantojamie riki un kanali un batu jaizveido pieméroti
mehanismi riska analizes procesa iesaistito riska novértétaju un riska parvalditaju koordinacijai un sadarbibai
Savienibas un valstu [imeni, jo Ipasi gadjjumos, kad vairakas Savienibas agentiiras sniedz zinatnisku devumu par
vienu un to paSu tematu vai par savstarpgji saistitiem tematiem, lai nodrosinatu saskanotu riska pazinoSanu un
atklatu dialogu starp visam ieinteresétajam personam.

(12) Riska novértésanas procesa parredzamiba palidz lestadei, kad ta veic savus pienakumus, git lielaku legitimitati
patérétdju un sabiedribas acis, palielina vinu uzticéSanos lestades darbam un demokratiskas sistémas ietvaros
nodrosina lielaku Iestades atbildibu Savienibas iedzivotaju prieksa. Tade] ir batiski palielinat sabiedribas un citu
ieintereséto personu uzticé§anos attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamata esosajam riska analizes procesam un jo
ipasi riska novértésanai, ieskaitot tas parredzamibu, ka ari lestades organizaciju, darbibu un neatkaribu.

(13) Ir lietderigi palielinat dalibvalstu lomu, ka ari visu lestades valdé (“valde”) iesaistito personu centienus un iesaisti.
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(14)  Pieredze liecina, ka valde galvenokart nodarbojas ar administrativiem un finanu aspektiem un neietekmé lestades
veikta zinatniska darba neatkaribu. Tapéc ir lietderigi valdé ieklaut parstavjus no visam dalibvalstim, Eiropas
Parlamenta un Komisijas, ka arf no pilsoniskas sabiedribas un nozares organizicijam, vienlaikus paredzot, ka
minétajiem parstavjiem vajadzétu bit pieredzei un specialam zinasanam ne tikai partikas aprites tiesibu aktu un
politikas joma, tai skaita riska novérté$ana, bet ari vadibas, administracijas, finansu un juridiskajos jautajumos, un
nodrosinot, lai tie rikotos neatkarigi sabiedribas intereses.

(15)  Valdes locekli batu jaizraugas un jaiece] ta, lai nodrosinatu visaugstakos kompetences standartus un visplasako
attiecigo pieredzi, kada ir pieejama.

(16) Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudé tika konstatéti dazi trikumi attieciba uz lestades spé&ju
ilgtermina saglabat savu augsto zinatniskas lietpratibas limeni. Konkreétak, ir samazinajies to kandidatu skaits, kuri
pretendé uz vietu lestades zinatnes ekspertu grupas. Tade] sistéma buatu jastiprina un dalibvalstim biatu taja
aktivak jaiesaistas, lai nodro$inatu, ka ir pieejami pietickami daudzi eksperti, kuri atbilst Savienibas riska
noveértésanas sistémas vajadzibam attieciba uz augsta limepa zinatnisko lietpratibu, neatkaribu un daudznozaru
specialajam zinaganam.

(17) Lai saglabatu riska novérteSanas neatkaribu no riska parvaldibas un citam Savienibas limena interesém, ir
lietderigi, ka lestades zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu atlase, ko veic lestades izpilddi-
rektors, un vinu iecelSana amata, ko veic valde, balstas uz stingriem kritérijiem, kas nodrosina ekspertu izcilibu
un neatkaribu, vienlaikus arf nodrosinot prasitas daudznozaru specialas zinasanas katra zinatnes ekspertu grupa.
Saja sakariba ir biitiski, lai minéto zinatnes ekspertu atlasé loma biitu izpilddirektoram, kura pienakums ir
aizstavét lestades intereses un jo ipasi tas specialo zinaanu neatkaribu. Valdei batu jacenSas péc iespéjas lielaka
méra nodrosinat, lai par zinatnes ekspertu grupu locekliem ieceltie eksperti bitu zinatnieki, kuri ari aktivi veic
pétijumus un publicé savu pétjjumu rezultatus zinatniski recenzétos zinatniskajos zurnalos, ar noteikumu, ka vini
atbilst stingrajiem izcilibas un neatkaribas kritérijiem. Biitu janodrosina, ka eksperti sanem pienacigu finansialo
kompensaciju. Batu ari jaievie§ papildu pasakumi, ar ko nodrosina, ka zinatniskajiem ekspertiem ir lidzekli
neatkarigai darbibai.

(18) Ir batiski nodrosinat Iestades efektivu darbibu un uzlabot tas specialo zinasanu ilgtsp&ju. Tadé] ir japastiprina
lestades un dalibvalstu sniegtais atbalsts zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu darbam. Konkréti,
lestadei biitu jaorganizé sagatavoSanas darbs zinatnes ekspertu grupu uzdevumu izpildes atbalstam, tostarp
japrasa, lai lestades darbinieki vai nacionalas zinatniskas organizacijas, kas sadarbojas ar lestadi, izstradatu
sakotn&jus zinatniskos atzinumus, kurus péc tam zinatniski recenzé un piepem minétas zinatnes ekspertu
grupas. Tam nevajadzétu skart lestades zinatnisko novértéjumu neatkaribu.

(19) Atlaujas procedfiru pamata ir princips, ka pieteikuma iesniedz&jam vai pazinojuma iesniedzéjam ir japierada, ka
pieteikuma vai pazinojuma priek§mets atbilst Savienibas prasibam. Minétais princips balstas uz pienémumu, ka
cilvéku veseliba, dzivnieku veseliba un attieciga gadijuma vide tiek labak aizsargatas, ja pieradiSanas slogs gulstas
uz pieteikuma iesniedz&u vai pazinojuma iesniedz&ju, jo pirms laianas tirgai tam ir japierada sava pieteikuma vai
pazinojuma priekSmeta drosums, nevis publiskam iestadém, lai kada priekSmeta apriti tirgh varétu aizliegt,
japierada, ka minétais priekSmets ir nedross. Saskana ar o principu un piemérojamam regulativajam prasibam
pieteikuma iesniedzgjiem vai pazinojuma iesniedzéjiem pieteikumi vai pazinojumi saskana ar Savienibas nozares
tiesibu aktiem ir japamato, iesniedzot attiecigus pétjjumus, tostarp testus, lai pieraditu priekSmeta drofumu un
dazos gadijumos — iedarbigumu.

(20)  Savienibas tiesibu akti nosaka pieteikumu vai pazinojumu saturu. Lai lestide varétu nodrosinat vislabakas
kvalitates zinatnisko novértéjumu, ir svarigi, lai riska noveértésanas vajadzibam lestadei iesniegtais pieteikums vai
pazinojums atbilstu piemérojamam specifikacijam. Pieteikuma iesniedzgji vai pazinojuma iesniedzgji un jo ipasi
mazie un vidéjie uznémumi ne vienmér skaidri izprot minétas specifikacijas. Tapéc ir lietderigi, ka gadjjumos, kad
lestadei var prasit sniegt zinatnisku devumu, tai péc pieprasijuma bitu jasniedz konsultacijas potencialajam
pieteikuma iesniedz€am vai pazinojuma iesniedz&am, pirms tiek oficiali iesniegts pieteikums vai
pazinojums. $adam konsultacijam pirms iesniegsanas vajadzétu biit saistitdim ar pieteikumam vai pazinojumam
piemérojamajiem noteikumiem un to, kadam jabat to saturam, bet tajas nebitu jaapliko iesniedzamo pétijumu
izstrade, par ko joprojam atbild pieteikuma iesniedzgjs.
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(21)  Gadijumos, kad lestadei var prasit sniegt zinatnisku devumu, tas riciba vajadzétu bat zinaSanam par visiem
pétijumiem, ko pieteikuma iesniedzgjs ir veicis, lai pamatotu pietefkumu saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.
Saja nolika ir vajadzigi un lietderigi, lai gadijumos, kad uznémeéji pasiita vai veic pétijumus pieteikuma vai
pazinojuma iesniegSanai, vini par minétajiem pétjjumiem pazinotu lestadei. Pienakums pazinot par $adiem
pétijumiem bitu japieméro ari laboratorijam un citam testéSanas infrastruktiiras iestadem, kas tos wveic.
Informacija par pazinotajiem pétijumiem butu japublisko tikai péc tam, kad saskana ar piemérojamiem
parredzamibas noteikumiem ir publicéts attiecigais pieteikums. Lai nodrosinitu minéta pienakuma efektivu
istenoSanu, ir lietderigi paredzét dazas procesualas sekas gadijuma, ja tas netiek ievérots. lestadei bitu 3aja sakara
janosaka praktiska kartiba minéta pienakumu Istenosanai, tai skaitd procediras tam, ka pieprasit un publiskot
pamatojumus $a pienakumu nepildisanai.

(22)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2010/63[ES (°) testi ar dzivniekiem bitu jaaizstdj,
jasamazina vai japilnveido. Tade] §is regulas darbibas joma, cik vien iesp&jams, biitu jaizvairas no ta, ka testi ar
dzivniekiem dublgjas.

(23) Ja pieteikumus vai pazinojumus iesniedz atlaujas vai apstiprinajuma atjaunina$anai, atlauta vai apstiprinata viela
vai produkts vairakus gadus jau ir bijis tirgli. Tadéjadi par minéto vielu vai produktu jau ir uzkrata pieredze un
zinasanas. Ja lestadei var prasit sniegt zinatnisku devumu, ir lietderigi, ka pétjjumi, kas planoti atjauninasanas
pieprasijumu pamatosanai, tostarp informacija par ierosinato izstradi, un par ko pieteikuma iesniedzéjs vai
pazinojuma iesniedzgjs ir pazinojis lestadei, konsultaciju nolikos tiek iesniegti treSam personam. lestadei
sistematiski bhitu jasniedz pieteikuma iesniedzgjiem vai pazinojuma iesniedz€jiem konsultacijas par ieceréta
atjaunina$anas pieteikuma vai pazinojuma saturu, ka ari par pétjjumu izstradi, npemot véra sanemtos komentarus.

(24)  Sabiedriba pastav bazas par to, ka lestades novértgjumi atlauju pieskir§anas procediru joma galvenokart balstas
uz nozares pétjjumiem. Ir arkartigi svarigi, ka lestade péta zinatnisko literatiiru, lai varétu nemt veéra citus eso3os
datus un pétjjumus par attiecigo atlaujas procediiras priekSmetu, kas tai iesniegts noveértéSanai. Lai sniegtu
papildu garantijas, ar ko nodrosina, ka lestade var pieklit visiem svarigajiem zinatniskajiem datiem un
pétijumiem, kas pieejami par atlaujas vai atlaujas vai apstiprinajuma atjauninasanas pieteikuma vai pazinojuma
priekSmetu, ir lietderigi paredzét apsprieSanos ar tre$ajam personam, lai apzinatu, vai ir pieejami citi svarigi
zinatniskie dati vai pétijumi. Lai palielinatu apsprieSanas efektivitati, tai bitu janotiek talit péc tam, kad saskana
ar piemérojamiem parredzamibas noteikumiem ir publiskoti pétijumi, kurus nozare iesniegusi kopa ar
pieteikumu vai pazinojumu. Ja pastav risks, ka sabiedriskas apsprieSanas rezultatus nevar pienacigi apsveért
piemeérojamo terminu deél, ir lietderigi minétajiem terminiem paredzét nelielu pagarinajumu.

(25)  Partikas nekaitigums ir sensitivs jautajums, kas skar visus Savienibas iedzivotajus. Saglabajot principu, saskana ar
kuru slogs pieradit atbilstibu Savienibas prasibam gulstas uz nozari, vienlaikus ir svarigi izveidot papildu verifi-
kacijas riku, proti, papildu pétijumu pasitiSanu noliika verificét riska novértésana izmantotos pieradijumus, ko
varétu izmantot konkrétos gadjjumos ar lielu sabiedrisku nozimi, kad pastav nopietnas pretrunas vai pretrunigi
rezultati. Nemot veéra, ka minétie verificéSanas pétijumi tiktu finanséti no Savienibas budZeta un ka $a arkartas
verifikacijas rika izmantosana bitu jasaglaba samérigums, par $adu verifikacijas pétjjumu pasitiSanas ierosinaanu
vajadzetu bt atbildigai Komisijai, kas nemtu véra Eiropas Parlamenta un dalibvalstu paustos viedoklus. Turklat
bitu jaievero, ka daZzos konkrétos gadijumos pasiitito verificéSanas pétijumu tvérums var bat plasaks par
konkrétajiem pieradijumiem (pieméram, gadijumos, kad klast pieejami jauni zinatniski fakti).

(26)  Visparigas partikas aprites regulas atbilstibas parbaudé atklajas — kaut ari lestade attieciba uz parredzamibu ir
panakusi ievérojamu uzlabojumu, riska novértéSanas process, jo ipasi saistiba ar lauksaimniecibas un partikas
kédé paredzéto atlauju pieskirSanas procediram, ne vienmér tiek uzskatits par pilnigi parredzamu. Dalgji tas ir
saistits ari ar atSkirigajiem parredzamibas un konfidencialitites noteikumiem, kas noteikti Regula (EK)
Nr. 178/2002 un citos Savienibas nozaru tiesibu aktos. Mijiedarbiba starp minétajiem aktiem var ietekmét to, ka
sabiedriba uztver riska novértésanu.

(27)  Eiropas pilsonu iniciativa “Aizliegt glifosatu un aizsargat no kaitigiem pesticidiem gan cilvékus, gan vidi” velreiz
apstiprinaja bazas par parredzamibu attieciba uz pétijumiem, kurus pasiita nozare un iesniedz atlaujas pieteikuma
procediira.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/63/ES (2010. gada 22. septembris) par zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku
aizsardzibu (OV L 276, 20.10.2010., 33. 1pp.).
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(28) Tadél ir proaktivi jastiprina riska novértésanas parredzamiba. Baitu proaktivi janodrosina, ka riska novértesanas
procesa péc iespéjas agrina posma visi zinatniskie dati un informacija, ar ko pamato pieprasijumus dot Savienibas
tiesibu aktos paredzétas atlaujas vai apstiprindjumus, ka ari citi pieprasijumi péc zinatniska devuma ir publiski
piecjami un tiem var viegli pieklat. Tomér $adai publiskoSanai nebatu jaskar nekadi noteikumi par intelektuala
Ipafuma tiesibam un nekadas Savienibas tiesibu aktu normas, kas aizsarga ieguldijumus, kurus veikusi novatori
tas informacijas un to datu vaksana, ar kuriem pamato attiecigus pieteikumus vai pazinojumus. Bitu janodrosina,
ka $adu publiskosanu neuzskata par turpmakas izmantoSanas un ekspluatéSanas atlauju, neapdraudot
publiskosanas proaktivo raksturu un vieglo piekluvi publiskotajiem datiem un informacijai.

(29) Lai nodrosinatu riska noveértéSanas parredzamibu, biitu japublisko pirmsiesniegsanas konsultaciju kopsavilkums
tikai tad, kad saskana ar piemérojamiem noteikumiem par parredzamibu ir publiskots attiecigais picteikums vai
pazinojums.

(30) Ja lestadei saistiba ar pieteikumiem vai pazinojumiem, kas ir iesniegti saskapa ar Savienibas tiesibu aktiem, tiek
prasits atzinums un nemot véra tas pienakumu nodro$inat, lai visa pamatojosa informacija, kas attiecas uz
lestades zinatniska devuma nodro$inasanu, batu publiski pieejama, lestadei vajadzétu but pienakumam novertét
konfidencialitates pieprasijumus.

(31)  Lai noteiktu, kads proaktivas publiskosanas limenis ir vispiemérotakais, sabiedribas tiesibas uz riska novértésanas
procesa parredzamibu bitu jaizvérte salidzindgjuma ar pieteikuma iesniedz&u vai pazinojuma iesniedzéju
tiesibam, nemot véra Regulas (EK) Nr. 178/2002 mérkus.

(32) Attieciba uz pieteikumu vai pazinojumu iesniegSanas procediram, kas paredzétas Savienibas tiesibu aktos,
tiem konfidencialitate batu jasaglaba visas dazadajas nozaru procediiras. Tapéc ir lietderigi Regula (EK)
Nr. 178/2002 ieklaut horizontalu sarakstu ar informacijas elementiem, kuru publiskosana, ki uzradijis
pieteikuma iesniedzgjs vai pazinojuma iesniedzgjs, ievérojama mera potenciali kaités attiecigajam komercinteresém
un kuri tapéc nebatu japublisko. Starp minétajiem elementiem batu jaieklauj izgatavosanas un razoSanas process,
tai skaita ta metodes un inovativie aspekti, ka arl tehniskas un ripnieciskas specifikacijas, pieméram,
piemaisijumi, kas minétajam procesam ir raksturigi, izpemot informaciju, kura ir svariga nekaitiguma
novértésanai. Sada informacija biitu japublisko tikai Joti nedaudzos un arkartas apstaklos, kas saistiti ar
paredzamu ietekmi uz veselibu vai, ja saskana ar Savienibas nozares tiesibu aktiem tiek prasits vides novértgjums,
ar fetekmi uz vidi, vai gadijumos, kad attiecigas iestades ir konstat&jusas steidzamu vajadzibu aizsargat cilvéku un
dzivnieku veselibu vai vidi.

(33) Skaidribas un lielakas juridiskas noteiktibas labad ir janosaka konkrétas procediiras prasibas, kas pieteikuma
iesniedz€am vai pazinojuma iesniedz&am ir jaievéro attieciba uz pieprasjumu konfidenciali apstradat
informaciju, kura iesniegta pieteikuma vai pazinojuma pamatosanai saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.

(34) Tapat riska novértésanas procesa parredzamibas labad ir janosaka konkrétas prasibas attieciba uz personas datu
aizsardzibu un konfidencialitati, nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2018/1725 (°) un (ES)
2016/679 (). Tadgjadi saskana ar So regulu nebitu japublisko nekadi personas dati, iznpemot, ja tas ir
nepiecieSami un sameérigi, lai nodrosinatu riska novértéSanas procesa parredzamibu, neatkaribu un ticamibu,
vienlaikus novérSot intere$u konfliktus. Jo ipasi, lai nodro$inatu parredzamibu un izvairitos no intere$u
konfliktiem, ir japublisko dazu lestades sanaksmju dalibnieku un novérotaju vardi.

(35) Lai uzlabotu parredzamibu un nodrosinatu, ka lestades sapemtie pieprasijumi péc zinatniska devuma tiek
apstradati sekmigi, biitu jaizstrada standartizéti datu formati.

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi Savienibas iestades, struktiras, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001
un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39.1pp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas
datu apstradi un 3adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu 95/46[EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,

1.1pp.).



L 231/6 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 6.9.2019.

(36) Nemot véra, ka lestadei buitu jaglaba zinatniski dati, tostarp konfidenciali un personas dati, ir janodrosina, ka dati
tiek glabati atbilstosi augstiem drosibas standartiem.

(37)  Turklat, lai novertétu, cik rezultativi un efektivi ir dazadi tiesibu aktu noteikumi, kas piemérojami lestadei, ir ar
lietderigi paredzét, ka Komisija veic lestades izvértésanu. Sada izvértésana jo ipasi biitu japarskata zinatniskas
komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu atlases procediiras attieciba uz to, cik liela méra tas ir parredzamas,
izmaksu zipa lietderigas un piemérotas, lai nodro$inatu neatkaribu un kompetenci un novérstu intere$u
konfliktus.

(38)  Pétijumi, tostarp testi, ko uznéméji iesniegusi pieteikumu pamatoSanai, parasti tiek veikti, ievérojot starptautiski
atzitus principus, kuri nodro$ina vienotu pamatu to kvalitatei, it ipasi attieciba uz rezultatu reproducgjamibu.
Tomeér dazos gadijumos var rasties jautdjumi par atbilstibu piemérojamiem standartiem, pieméram, tiem, kas
noteikti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/10/EK (%), vai tiem, ko izstradajusi Starptautiska
Standartizacijas organizacija, un tapéc darbojas starptautiskas un nacionalas sistémas, kuras $adu atbilstibu
parbauda. Tadé] ir lietderigi, ka Komisija veic faktu vakSanas misijas, lai novértétu, ka laboratorijas un citas
testéSanas infrastruktiiras iestades pieméro attiecigos standartus to testu un pétjjumu veikanai, kuri lestadei ir
iesniegti ka dala no pieteikuma. Minétas faktu vaksanas misijas Jautu Komisijai sistémas apzinat un censties labot
iesp&jamas vajas vietas un neatbilstibu un nodrosinat papildu garantijas, ar ko sabiedribai sniedz lielaku parliecibu
par pétijumu kvalitati. Balstoties uz $adu faktu vaksanas misiju secinajumiem, Komisija varétu ierosinat atbilstigus
legislativus pasakumus, kuru mérkis ir uzlabot atbilstibu attiecigajiem standartiem.

(39) Lai nodrosinatu konsekvenci ar ierosinatajiem pielagojumiem Regula (EK) Nr. 178/2002, batu jagroza noteikumi
par publisku piekluvi konfidencialai informacijai un tas aizsardzibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 18292003 (), (EK) Nr. 18312003 (), (EK) Nr. 2065/2003 (), (EK) Nr. 19352004 (), (EK)
Nr. 1331/2008 (%), (EK) Nr. 1107/2009 (), (ES) 2015/2283 (") un Direktiva 2001/18/EK (*9).

(40) Lai nodrosinatu, ka tiek nemtas véra nozares ipatnibas attieciba uz konfidencialu informaciju, sabiedribas
attiecigas tiesibas uz riska novértéSanas procesa parredzamibu ir javérté salidzindjuma ar pieteikuma iesniedzgju
vai pazinojuma iesniedz&ju tiesibam, pemot véra Savienibas nozaru tiesibu aktu konkrétos meérkus, ka ari giito
pieredzi. Tatad, lai papildus Regula (EK) Nr. 178/2002 minétajiem konfidencidlajiem elementiem noteiktu vél
citus 3adus elementus, ir jaizdara Ipasi grozijumi Regulas (EK) Nr. 1829/2003, (EK) Nr. 1831/2003, (EK)
Nr. 1935/2004, (EK) Nr. 1331/2008, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) 2015/2283 un Direktiva 2001/18/EK.

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/10/EK (2004. gada 11. februaris) par normativo un administrativo aktu saskanosanu
attieciba uz labas laboratoriju prakses principu pieméro$anu un $o principu piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testésanu
(OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris) par genétiski modificétu partiku un baribu
(OVL268,18.10.2003., 1. 1pp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku édinasana lietotam piedevam
(OVL268,18.10.2003., 29.1pp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 2065/2003 (2003. gada 10. novembris) par kiipinaanas aromatizétajiem, ko izmanto
vai kas ir paredzéti izmantoSanai partikas produktos vai uz tiem (OV L 309, 26.11.2003., 1. Ipp.).

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1935/2004 (2004. gada 27. oktobris) par materidliem un izstraddjumiem, kas
paredzéti saskarei ar partikas produktiem, un par Direktivu 80/590/EEK un 89/109/EEK atcel$anu (OV L 338, 13.11.2004., 4. Ipp.).

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

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

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

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/18/EK (2001. gada 12. marts) par genétiski modificétu organismu apzinatu izplatisanu
vide un Padomes Direktivas 90/220/EEK atcel$anu (OV L 106, 17.4.2001., 1. 1pp.).
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(41)  Si regula neskar Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (V) noteiktas tiestbas piekliit
dokumentiem un, ja tas attiecas uz informaciju par vidi, tiesibas, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1367/2006 (**) un Direktiva 2003/4/EK (*). Minétajos aktos paredzétas tiesibas nevajadzétu
nekada veida ierobezot ar $aja regula paredzétajiem noteikumiem par proaktivu informacijas izplatiSanu un
attiecigo konfidencialitates pieprasjjuma novértgjumu.

(42) Lai nodrosinatu vienotus nosacfjumus Regulas (EK) Nr. 178/2002 istenosanai attieciba uz vispariga riska
pazinoSanas plana piepemSanu un standarta datu formatu piepemsanu, bitu japieskir Komisijai isteno$anas
pilnvaras. Minétas pilnvaras bfitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011 (¥).

(43) Lai Komisijai, dalibvalstim, lestadei un uznéméjiem lautu pielagoties $aja regula noteiktajam jaunajam prasibam,
vienlaikus nodroinot, ka lestades darbiba turpinas bez trauc&jumiem, attieciba uz §is regulas piemérosanu ir
janosaka parejas pasakumi.

(44) Ta ka zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu locek]u iecel§ana ir atkariga no ta, kad siks darboties

jauna valde, ir japaredz konkréti parejas pasakumi, kas lautu pagarinat amata eso$o zinatniskas komitejas un
zinatnes ekspertu grupu locek]u pilnvaru terminu.

(45) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 45/2001 (*) 28. panta 2. punktu notika
apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

Regulu (EK) Nr. 178/2002 groza 3adi:
1) regulas 6. pantam pievieno $adu punktu:

“4.  Riska pazinosana palidz sasniegt mérkus un atbilst visparigajiem principiem, kas noteikti 8.a un 8.b panta.”;

N
—

regulas I nodala ieklauj $adu iedalu:
“l.a iedala

Riska pazino$ana

8.a pants

Riska pazino$anas merki

Nemot véra riska novértétaju un riska parvalditaju attiecigos uzdevumus, riska pazinosana ir orientéta uz $adiem
mérkiem:

a) visa riska analizes procesa uzlabot informeétibu un izpratni par konkrétajiem apliikotajiem jautagjumiem, tostarp
gadijumos, kad zinatniskaja novertéjuma ir atskiribas;

b) nodrosinat konsekvenci, parredzamibu un precizitati riska parvaldibas ieteikumu un lémumu formulésana;

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes
un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

("®) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1367/2006 (2006. gada 6. septembris) par to, ka Kopienas iestadem un struktiiram
piemérot Orhiisas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lémumu pienemsana un iesp&ju griezties tiesu iestadés saistiba
ar vides jautdgjumiem (OV L 264, 25.9.2006., 13.1pp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 20034 /EK (2003. gada 28. janvaris) par vides informacijas pieejamibu sabiedribai un par
Padomes Direktivas 90/313/EEK atcelSanu (OV L 41, 14.2.2003., 26. Ipp.).

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

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Kopienas iestades un struktiiras un par $adu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. Ipp.).
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i)

nodroginat stabilu pamatu, tostarp attiecigd gadijuma zinatnisku pamatu, riska parvaldibas lémumu izprasanai;
uzlabot vispargjo riska analizes lietderibu un efektivitati;

sekmét sabiedribas izpratni par riska analizi, tostarp par attiecigajiem riska novértétaju un riska parvalditaju
uzdevumiem un pienakumiem, lai vairotu uzticé$anos $a procesa iznakumam;

nodroginat, lai tiktu attiecigi iesaistiti patérétaji, baribas un partikas nozares uznémumi, akadémiskas aprindas un
visas citas ieinteresétas personas;

nodroginat, lai attieciba uz riskiem, kas saistiti ar partikas apriti, notiktu pienaciga un parredzama informacijas
apmaina ar ieinteres€tajam personam;

nodroginat informacijas snieg$anu patérétajiem par riska noveérsanas stratégijam; un

palidzét cinities pret nepatiesas informacijas izplatiSanu un tas avotiem.

8.b pants

Visparigie riska pazino$anas principi

Nemot veéra attiecigos riska noveértétaju un riska parvalditaju uzdevumus, riska pazinoSana:

a)

nodroSina, lai, balstoties uz parredzamibas, atklatibas un atsaucibas principiem, interaktiva veida un laikus
notiktu precizas un visas attiecigas informacijas apmaina ar visam ieinteresétajam personam;

ikviena riska analizes posma no briza, kad tiek formuléts pieprasjums sniegt zinatnisku konsultaciju, lidz
bridim, kad tiek sniegts riska novértéjums un pienemti riska parvaldibas lemumi, sniedz parredzamu
informaciju, tostarp par to, ka riska parvaldibas [émumi tika pienemti un kadi faktori tika nemti véra;

nem véra visu ieintereséto personu prieksstatus par risku;
atvieglina sapraSanos un dialogu starp visam ieinteresétajam personam; un

notiek skaidri un saprotami, ari tiem, kuri procesa nav iesaistiti tiesi vai kuriem nav zinatniskas pamatinfor-
macijas, vienlaikus pienacigi nemot véra piemérojamos tiesibu aktu noteikumus par konfidencialitati un datu
aizsardzibu.

8.c pants

Visparigais riska pazinosanas plans

1.

Komisija ar IstenoSanas aktiem pienem visparigu riska pazinoSanas planu, lai saskana ar 8.b panta izklas-

titajiem visparigajiem principiem sasniegtu 8.a panta minétos mérkus. Komisija minéto visparigo planu regulari
atjaunina, nemot veéra tehnisko un zinatnisko progresu un gato pieredzi. Minétos istenoSanas aktus pienem saskana
ar procediru, kas minéta 58. panta 2. punkta. Gatavojot minétos Istenosanas aktus, Komisija apspriezas ar lestadi.

2.

Ar visparigo riska pazinoSanas planu sekmé integrétu riska pazinosanas satvaru, kuru gan Savienibas, gan

valsts [imeni saskanoti un sistematiski ievéro gan riska noveértétaji, gan riska parvalditaji. Taja:

a)

b)

nosaka galvenos faktorus, kas janem vera, kad tiek apsverts, kada veida un limena darbibas riska pazinosana ir
vajadzigas;

nosaka dazados riska pazinoSanas darbibu veidus un pakapes un, nemot véra attiecigo mérkauditorijas grupu
vajadzibas, galvenos piemerotos rikus un kanalus, ko paredzéts izmantot riska pazinosanas noliikos;

izveido piemérotus koordinacijas un sadarbibas mehanismus, lai pastiprinatu riska pazinosanas saskanotibu starp
riska novértétajiem un riska parvalditdjiem; un

izveido attiecigus mehanismus, ar ko nodrosina atklatu dialogu starp patérétajiem, baribas un partikas nozares
uzpémumiem, akadémiskajam aprindam un visam citam ieinteresétajam personam, un to attiecigu iesaisti.”;
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3) regulas 22. panta 7. punkta otro dalu aizstdj ar sadu:

“Ta ciesi sadarbojas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, kas veic lestades uzdevumiem lidzigus uzdevumus, un
attieciga gadijuma ar attiecigajam Savienibas agentfiram.”;

4) regulas 25. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Katra dalibvalsts par saviem parstavjiem valdé nominé vienu valdes locekli un vienu vina vietnieku. Sadi
nominétos loceklus un vietniekus iece] Padome, un tiem ir balsstiesibas.”;

=

ieklauj $adu 1.a un 1.b punktu:

“l.a Papildus 1. punkta minétajiem locekliem un vinu vietniekiem valdg ir:

a) divi balsstiesigi locekli un divi vinu vietnieki, kurus ka tas parstavjus iecélusi Komisija;
b) divi balsstiesigi locekli, kurus iecélis Eiropas Parlaments;

¢) Cetri balsstiesigi locekli un &etri vinu vietnieki ka pilsoniskas sabiedribas un partikas aprites kédes interesu
parstavji, proti, viens loceklis un viens vietnieks no patérétaju organizacijam, viens loceklis un viens vietnieks
no vides nevalstiskajam organizacijam, viens loceklis un viens vietnieks no lauksaimnieku organizacijam un
viens loceklis un viens vietnieks no nozaru organizacijam.

Pirmas dalas ¢) apak$punkta minétos loceklus un vinu vietniekus, pamatojoties uz Komisijas sastaditu un
Padomei nosiititu sarakstu un apsprieZoties ar Eiropas Parlamentu, iece] Padome. Minétaja saraksta ieklauj
vairak vardu, neka ir aizpildamo amatvietu. Komisijas sagatavoto sarakstu kopa ar attiecigajiem informati-
vajiem dokumentiem Padome nosiita Eiropas Parlamentam. Eiropas Parlaments péc iesp€jas atrak un ne vélak
ka tris ménesus péc minéta saraksta sanemsSanas savu viedokli var iesniegt izskatiSanai Padomei, kas tad
minétos loceklus iece] valdé.

1.b  Valdes loceklus un vinu vietniekus nominé un iece], pamatojoties uz vigu attiecigajam specialajam
zina$anam un specialajam zinasanam partikas piegades kédes tiesibu aktu un politikas joma, tostarp riska

novertéSanas joma, vienlaikus nodrosinot, lai valde biitu attiecigas specialas zinasanas vadibas, administracijas,
finansu un juridiskajos jautajumos.”;

¢) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2. Loceklu un vietnieku pilnvaru laiks ir Cetri gadi, un to var atjaunot. Tomér l.a punkta pirmas dalas
¢) apak$punkta minéto loceklu un vietnieku pilnvaru laiku var atjaunot tikai vienreiz.”;

d) panta 5. punkta otro dalu aizstaj ar $adu:

“Ja vien nav paredzéts citadi, valde pienem léemumus ar loceklu balsu vairakumu. Vietnieki parstav loceklus vinu
prombiitnes laika un balso vinu varda.”;

5) regulas 28. pantu groza $adi:
a) panta 5. punktu aizstaj ar sadu:

“5.  Zinatniskas komitejas loceklus, kas nav zinatnes ekspertu grupu locekli, un zinatnes ekspertu grupu
loceklus péc izpilddirektora priekslikuma uz atjaunojamu, piecus gadus ilgu pilnvaru laiku iece] valde — péc tam,
kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, attiecigajos vadoSajos zinatniskajos izdevumos un lestades timekla vietné
ir bijis publicéts uzaicindjums izteikt ieinteresétibu. lestade $adu uzaicinajumu izteikt ieinteresétibu publicé péc
tam, kad ir informéjusi dalibvalstis par nepiecieSamajiem kritérijiem un specialo zinaSanu jomam.

Dalibvalstis:

a) uzaicindgjumu izteikt ieinteresétibu publicé savu kompetento iestazu timekla vietnés un to kompetento
strukttiru timek]a vietnés, kuras veic uzdevumus, kas ir lidzigi lestades uzdevumiem;

b) informé attiecigas zinatniskas organizacijas, kas atrodas to teritorija;
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¢) mudina iespéjamos kandidatus pieteikties; un
d) veic visus piemerotos pasakumus uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu atbalstam.”;
b) ieklauj $adus punktus:

“5a.  Zinatniskas komitejas loceklus, kuri nav zinatnes ekspertu grupu locekli, un zinatnes ekspertu grupu
loceklus atlasa un iece] saskana ar $adu procediiru:

a) pamatojoties uz pieteikumiem, kuri ir sanemti péc uzaicinajuma izteikt ieinteresétibu, izpilddirektors sagatavo
piemérotu kandidatu saraksta projektu, kurda ir vismaz divtik daudz kandidatu, cik ir nepieciesams, lai
aizpilditu zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu amatvietas, un saraksta projektu nosita
valdei, taja noradot konkrétas daudznozaru specialas zinasanas, kas ir vajadzigas katra zinatnes ekspertu

grupa;

=

pamatojoties uz minéto saraksta projektu, valde iecel tos zinatniskas komitejas loceklus, kuri nav zinatnes
ekspertu grupu locekli, un zinatnes ekspertu grupu loceklus un sastada rezerves kandidatu sarakstu zinatni-
skajai komitejai un zinatnes ekspertu grupam;

¢) zinatniskas komitejas loceklu, kuri nav zinatnes ekspertu grupu locekli, un zinatnes ekspertu grupu loceklu
atlases procediira un iecel$ana notiek, pamatojoties uz $adiem kritérijiem:

i) augsta limena zinatniska lietpratiba;

ii) neatkariba un intereSu konflikta neesamiba saskana ar 37. panta 2. punktu un lestades neatkaribas
politiku un minétas politikas Isteno$anu attieciba uz zinatnes ekspertu grupu locekliem;

iii) atbilstiba tam, kadas daudznozaru specialas zinasanas un kads valodu rezims vajadzigi zinatnes ekspertu
grupa, kura kandidatus paredzéts iecelt;

d) ja kandidatiem ir vienada zinatniska lietpratiba, valde nodrosina, lai ar iecelSanu tiktu panakts iesp&ami
plasakais geografiskais sadaljjums.

5b  Ja lestade konstaté, ka viena vai vairakas zinatnes ekspertu grupas trikst kadu specialo zinasanu, izpilddi-
rektors ierosina valdei saskana ar 5. un 5.a punkta izklastito procediiru zinatnisko ekspertu grupas iecelt papildu
loceklus.

5.c  Valde, balstoties uz izpilddirektora priekslikumu, pienem noteikumus par 5.a un 5.b punkta noteikto
procediiru detalizéjumu un laika grafiku.

5d  Dalibvalstis un zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu loceklu darba devgji atturas dot
minétajiem locekliem vai argjiem ekspertiem, kas piedalas zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu
darba grupas, jebkadus rikojumus, kas ir nesavienojami ar minéto loceklu un ekspertu individualajiem
uzdevumiem vai ar Iestades uzdevumiem, pienakumiem un neatkaribu.

5. lestade zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupas to uzdevumu veikSana atbalsta, organizgjot So
grupu darbu, jo Ipasi sagatavoSanas darbu, kas jaizdara lestades darbiniekiem vai 36. pantd minétajam ieceltajam
nacionalajam zinatniskajam organizacijam, ari organizgjot iespéju, ka tiek gatavoti zinatniski atzinumi, kurus
zinatnes ekspertu grupas pirms pienemsanas zinatniski recenze.

5.f Katra zinatnes ekspertu grupa nav vairak ka 21 loceklis.

5.  Zinatnes ekspertu grupu locekliem ir piekluve visaptvero$ai apmacibai par riska novértésanas procesu.”;

¢) panta 9. punkta b) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

“b) loceklu skaitu katra zinatnes ekspertu grupa, bet neparsniedzot 5.f punkta noteikto maksimalo skaitu;”;
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6) ieklauj $adus pantus:
“32.a pants
PirmsiesniegSanas konsultacijas

1. Ja Savienibas tiesibu aktos ir paredzéti noteikumi par to, ka lestadei jasniedz zinatniskais devums, tostarp
zinatnisks atzinums, Iestades darbinieki péc potenciala pieteikuma iesniedzgja vai pazinojuma iesniedzéja
pieprasijuma sniedz konsultaciju par pieteikumam vai pazinojumam piemérojamajiem noteikumiem un to, kadam
jabiit to saturam, pirms ta iesniegsanas. Sadas lestades darbinicku sniegtas konsultacijas neskar to, ki zinatnes
ekspertu grupas velak noverté pieteikumus vai pazinojumus, un attieciba uz $o novértéSanu nerada nekadas
saistibas. lestades darbinieki, kas sniedz minéto konsultaciju, nav iesaistiti nekada zinatniska vai tehniska sagata-
voSanas darba, kas ir tie$i vai netiesi saistits ar pieteikumu vai pazinojumu, kura sakara tiek sniegta konsultacija.

2. lestade sava timekla vietné publicé vispargjus noradjjumus par pieteikumiem un pazinojumiem pieméroja-
majiem noteikumiem un to, kadam jabat to saturam, tostarp attieciga gadjjuma — vispargjus noradijumus par
vajadzigo pétijumu izstradi.

32.b pants
Pazinosana par pétijjumiem

1. Iestade izveido un parvalda datubazi, kas aptver pétijjumus, kurus uznéméji pasatijusi vai veikusi un ar ko
pamato pieteikumu vai pazinojumu, saistiba ar kuru Savienibas tiesibu aktos ir paredzéti noteikumi par to, ka
lestadei jasniedz zinatniskais devums, tostarp zinatnisks atzinums.

2. Uznémg@ji 1. punkta vajadzibam lestadei nekavéjoties pazino nosaukumu un jomu jebkuram pétijumam, ko tie
pasiita vai veic, nolika pamatot pieteikumu vai pazinojumu, ka ari laboratoriju vai testéSanas infrastruktiras iestadi,
kas veic minéto pétijumu, un ta sakuma un planotos beigu datumus.

3. $a panta 1. punkta vajadzibam laboratorijas un citas testéSanas infrastruktiiras iestades, kas atrodas Savieniba,
lestadei nekavéjoties pazino nosaukumu un jomu jebkuram pétijumam, ko pasttijusi uzpemeji un ko veic $adas
laboratorijas vai citas testéSanas infrastruktiiras iestades nolika pamatot pieteikumu vai pazigojumu, ta sakuma un
planotos beigu datumus, ka ari $adu pétijumu pasitijusa uzpémeja nosaukumu vai vardu.

Sis punkts mutatis mutandis ir piemérojams ari laboratorijam un citam testéSanas infrastruktiiras iestadem, kas
atrodas tresas valstis, ciktal ta nosaka attiecigi noligumi un vieno$anas ar minétajam tre$am valstim, tostarp, ka
minéts 49. panta.

4. Pieteikumu vai pazinojumu neuzskata par derigu vai piepemamu, ja tas ir pamatots ar pétjjumiem, kas nav
bijusi iepriek§ pazinoti saskana ar 2. vai 3. punktu, ja vien pieteikuma iesniedzéjs vai pazinojuma iesniedzéjs
nesniedz derigu pamatojumu $adu pétijumu nepazino$anai.

Ja pétijumi nav bijusi ieprieks pazinoti saskana ar 2. vai 3. punktu un ja nav sniegts derigs pamatojums, pieteikumu
vai pazinojumu var iesniegt atkartoti ar noteikumu, ka pieteikuma iesniedzgjs vai pazinojuma iesniedzéjs lestadei
pazino minétos pétijumus, jo Ipasi to nosaukumu un to jomu, laboratoriju vai testéSanas infrastruktiiras iestadi, kas
tos veic, ka ari to sakuma un planotos beigu datumus.

Sada atkartoti iesniegta pieteikuma vai pazinojuma deriguma vai pienemamibas novértéjums sakas sesus ménesus
péc pétijumu pazinoSanas saskana ar otro dalu.

5. Pieteikumu vai pazinojumu neuzskata par derigu vai pienemamu, ja pétijumi, kas ir iepriek$ pazinoti saskana
ar 2. vai 3. punktu, nav ieklauti pieteikuma vai pazipojuma, ja vien pieteikuma iesniedzgjs vai pazinojuma
iesniedzgjs nesniedz derigu pamatojumu $adu pétijumu neieklausanai.

Ja pétijumi, kas bijusi iepriek§ pazinoti saskapa ar 2. vai 3. punktu, nav ieklauti pieteikuma vai pazinojuma ja un
nav sniegts derigs pamatojums, pieteikumu vai pazigojumu var iesniegt atkartoti ar noteikumu, ka pieteikuma
iesniedz€js vai pazinojuma iesniedzéjs iesniedz visus pétijumus, kas bija pazinoti saskana ar 2. vai 3. punktu.

Sada atkartoti iesniegta pieteikuma vai pazinojuma deriguma vai pienemamibas novértéjums sakas seSus ménesus
péc pétijumu iesniegSanas saskana ar otro dalu.
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6. Ja lestade riska novértéSanas laika konstaté, ka pétjjumi, kas ir pazinoti saskana ar 2. vai 3. punktu, nav
ieklauti attiecigaja pieteikuma vai pazinojuma pilna apméra, un ja pieteikuma iesniedz€js vai pazinojuma iesniedzgjs
Saja sakara nav sniedzis derigu pamatojumu, piemérojamos terminus, kuros lestadei ir jasniedz savs zinatniskais
devums, aptur. Minéta apturéSana beidzas seSus ménesus péc tam, kad ir iesniegti visi minéto pétjjumu dati.

7. lestade pazinoto informaciju publisko tikai tad, ja ta ir sapémusi attiecigu pieteikumu vai pazinojumu, un péc
tam, kad Iestade ir lémusi par pavadpétijumu nodosanu atklatibai saskana ar 38. lidz 39.e pantu.

8.  lestade nosaka praktisko kartibu $a panta istenosanai, tostarp kartibu tam, ka pieprasa un publisko derigos
pamatojumus gadijumos, kas minéti 4., 5. un 6. punkta. Minéta kartiba atbilst 3ai regulai un citiem attiecigiem
Savienibas tiesibu aktiem.

32.c pants
ApsprieSanas ar treS$am personam

1. Ja attiecigie Savienibas partikas aprites tiesibu akti paredz, ka apstiprinajumu vai atlauju, tostarp izmantojot
pazinojumu, var atjauninat, potencialais atjauninaSanas pieteikuma iesniedzgjs vai pazinojuma iesniedzgjs lestadei
pazino, kadus pétjjumus paredzgjis Sai nolaka izdarit, tostarp informaciju par to, ka dazadi pétjjumi ir javeic, lai
nodrodinatu atbilstibu regulativajam prasibam. Péc $ada pazinojuma par pétijumu lestade par atjauninasanas
vajadzibam paredzétajiem pétijumiem, tostarp par ierosinato pétijumu planu, sak apspriesties ar ieinteresétajam
personam un plasaku sabiedribu. Nemot véra no ieinteresétajam personam un plasakas sabiedribas sapemtos
komentarus, kas attiecas uz nodomatas atjauninasanas riska novértéjumu, lestade konsulté par nodomatas atjauni-
nasanas pieteikuma vai pazinojuma saturu, ka ari par pétijumu planu. lestades sniegtas konsultacijas neietekmé to,
ka zinatnes ekspertu grupas vélak novérté atjauninasanas pieteikumus vai pazinojumus, un attieciba uz 3o
novértesanu nenozimé nekadas saistibas.

2. Pamatojoties uz nekonfidencialu pieteikuma vai pazinojuma versiju, ko lestade publiskojusi saskapa ar 38. lidz
39.e pantu, un talit péc $adas publiskosanas lestade apspriezas ar ieinteresétajam personam un plasaku sabiedribu,
lai apzinatu, vai par pieteikuma vai pazinojuma priekSmetu nav pieejami vél citi batiski zinatniski dati vai pétijumi.
Pienacigi pamatotos gadijumos, kad pastav risks, ka saskana ar So punktu veiktds sabiedriskas apspriesanas
rezultatus nebiis iesp&jams pienacigi nemt véra piemérojamo terminu dél, kuros lestadei ir jasniedz savs zinatniskais
devums, minétos piemérojamos terminus var pagarinat maksimali par septinam nedélam. Sis punkts neskar lestades
pienakumus saskana ar 33. pantu un neattiecas uz to, ki pieteikuma iesniedzgji vai pazinojuma iesniedzgji riska
novértésanas procesa iesniedz jebkadu papildu informaciju.

3. lestade nosaka praktisko kartibu, kada isteno $aja panta un 32.a panta minétas procediras.

32.d pants
Verificejosi pétijumi

Neskarot pieteikuma iesniedz&u pienakumu pieradit atlauju sistémai iesniegta priekSmeta dro§umu, Komisija
nopietnu domstarpibu vai pretrunigu rezultatu arkartas apstaklos var pieprasit, lai lestade pasita zinatniskus
pétijumus, kuru mérkis ir verificét riska noveértéSanas procesa izmantotos datus. Pasiitito pétjjumu tvérums var biit
ar1 plasaks neka verificgjamie dati.”;

~
~—

regulas 38. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar sadu:
“l.  Iestade darbojas augsta parredzamibas limeni. Jo ipasi ta publisko:

a) valdes, konsultativas padomes, zinatniskas komitejas, zinatnes ekspertu grupu un to darba grupu darba
kartibas, dalibnieku sarakstus un protokolus;

b) visu savu zinatnisko devumu — arl zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu atzinumus péc to
pienem$anas —, vienmér ieklaujot mazakuma viedoklus un riska novértéSana notikusu apspriesanos
rezultatus;
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¢) pemot véra 39. lidz 39.e panta paredzéto konfidencidlas informacijas un personas datu aizsardzibu, —
zinatniskus datus, pétjjumus un citu informaciju, kas pamato pieteikumus, ari pieteikuma iesniedzéju
iesniegtu papildu informaciju, ka ari citus zinatniskus datus un informaciju, kas pamato Eiropas Parlamenta,
Komisijas un dalibvalstu pieprasijumus p&c zinatniska devuma, ari jebkadus zinatniskus atzinumus;

d) informaciju, kas ir pamata tas zinatniskajam devumam, ari zinatniskos atzinumus, nemot véra konfidencialas
informacijas un personas datu aizsardzibu, kas paredzéta 39. lidz 39.e pant3;

e) valdes loceklu, izpilddirektora, konsultativas padomes, zinatniskas komitejas, un zinatnes ekspertu grupu
loceklu, ka ari to darba grupu loceklu iesniegtas ikgadgjas intereSu deklaracijas un intere$u deklaracijas, kas
iesniegtas attieciba uz sanaksmju darba kartibas jautajumiem;

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

h) noraiditus vai grozitus Eiropas Parlamenta, Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijumus péc zinatniska
atzinuma, ka arf noraidijuma vai grozijumu pamatojumus;

i) kopsavilkumu par konsultacijam, kas potencialiem pieteikuma iesniedzgjiem uz 32.a un 32.c panta pamata
sniegtas pirmsiesniegSanas faze.

Informaciju, kas minéta pirmaja dala, nekavéjoties publisko, iznemot informaciju, kas minéta ta c) apak$punkta,
ciktal tas attiecas uz pieteikumiem, un ta i) apakspunkta, ko nekavéjoties publisko, tiklidz pieteikums ir atzits par
derigu vai piepemamu.

Otraja dala minéto informaciju publisko tam atvéléta lestades timeklvietnes dala. Minéta atvéléta dala ir publiski
pieejama un viegli pieklistama. Minéta informacija ir pieejama lejupieladei, drukasanai un mekleSanai
elektroniska forma.”;

=

ieklauj $adu punktu:
“la Sa panta 1. punkta pirmas dalas c), d) un i) apakspunkti minéto informaciju nodod atklatibai, neskarot:

a) nekadus esoSos noteikumus par intelektudla Ipasuma tiesibam, kuros izklastiti ierobezojumi attieciba uz
daziem publiskoto dokumentu vai to satura izmantosanas veidiem; un

b) nekadus Savienibas tiesibu aktos paredzétus noteikumus, kas aizsarga ieguldijumus, kurus izdarijusi novatori,
vacot informaciju un datus, kas attiecigos atlaujas pieteikumus pamato (“datu ekskluzivitates noteikumi”).

$a panta 1. punkta pirmas dalas c) apak$punkta minétas informacijas nodosanu atklatibai neuzskata par tiesu vai
netieSu atlauju vai licenci attiecigos datus, informaciju un to saturu lietot, reproducét vai citadi izmantot,
parkapjot jebkadus intelektuala ipasuma tiesibu vai datu ekskluzivitates noteikumus, un Savieniba neatbild par
to, ka to izmanto tre§as personas. lestade nodrosina, ka tie, kas pieklast attiecigajai informacijai, pirms tas
nodosanas atklatibai $aja sakara sniedz skaidru apnemsanos vai parakstitus pazinojumus.”;

¢) panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  lestade nosaka praktisko kartibu, kada, nemot véra 39.-39.g un 41. pantu, Isteno 3a panta 1., l.a un
2. punkta minétos parredzamibas noteikumus.”;

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

1. Atkapjoties no 38. panta, lestade nepublisko informaciju, kuru tai saskana ar $3 panta nosacijumiem lagts
apstradat ka konfidencialu.
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2. Péc pieteikuma iesniedzéja pieprasijuma lestade konfidencialai apstradei var piekrist tikai attieciba uz $adiem

informacijas elementiem, ja pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka $adas informacijas nodosana atklatibai, iespgjams,

ievérojama méra kaites ta interesém.

a) razoSanas vai izgatavoSanas process, tostarp ta metode un inovativie aspekti, ka arl citas, §im procesam vai
metodei raksturigas tehniskas un riipnieciskas specifikacijas, iznemot informaciju, kura ir saistita ar dro§uma
novertésanu;

b) attieciga gadjjuma komercialas saiknes starp raZotdju vai importétaju un pieteikuma iesniedz&u vai atlaujas
turétaju;

¢) komercinformacija, kas atklaj pieteikuma iesniedzgja avotus, tirgus dalas vai uznemejdarbibas stratégiju; un
d) pieprasijuma priekSmeta kvantitativais sastavs, iznemot informaciju, kas ir svariga drouma novértésanai.

3. $a panta 2. punktd minétas informacijas saraksts neskar nevienu Savienibas nozares tiesibu aktu.

4. Neatkarigi no 2. un 3. punkta:

a) ja ir svarigi steidzami rikoties, lai aizsargatu cilveku veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi, pieméram, arkartas
situacijas, dalibvalsts var nodot atklatibai 2. un 3. punkta minéto informaciju;

=

tomér publisko tadu informaciju, kas ietilpst lestddes zinatniska devuma — ari zinatnisko atzinumu -
secindjumos un kas ir saistita ar paredzamu ietekmi uz cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi.”;

=)
~

ieklauj $adus pantus:
“39.a pants
Konfidencialitates pieprasijums

1. Saskana ar Savienibas tiesibu aktiem iesniegdams pieteikumu, pamatojosus zinatniskus datus vai papildu
informaciju, pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit, lai attieciba uz noteiktu iesniegtas informacijas dalu saskapa ar
39. panta 2. un 3. punktu tiktu ievérota konfidencialitite. Sadam pieprasijumam pievieno parbaudimu
pamatojumu, kas saskapa ar 39. panta 2. un 3. punktu parada, kada veida attiecigas informacijas publiskosana
butiski kaité attiecigajam interesém.

2. Ja pieteikuma iesniedzgjs iesniedz ievérot konfidencialitates pieprasijumu, tas informaciju 39.f pantam
atbilsto$a standartizéta datu formata, ja tads ir, iesniedz konfidenciala un nekonfidenciala redakcija. Nekonfidenciala
redakcija nesatur informaciju, kuru pieteikuma iesniedzgjs, pamatojoties uz 39. panta 2. un 3. punktu, uzskata par
konfidencialu, un taja norada vietas, kur $ada informacija ir svitrota. Konfidenciala redakcija satur visu iesniegto
informaciju, ari informaciju, ko pieteikuma iesniedz€js uzskata par konfidencialu. Konfidencialaja redakcija
informacija, kuru pieprasits apstradat ka konfidencialu, ir skaidri markéta. Pieteikuma iesniedzgjs skaidri norada, uz
kada pamata vins dazadiem informacijas elementiem pieprasa konfidencialitati.

39.b pants
Lémums par konfidencialitati
1. lestade:

a) pieteikuma iesniedz&ja iesniegto pieteikuma nekonfidencialo redakciju nekavgjoties publisko, tiklidz minétais
pieteikums ir atzits par derigu vai piepemamu;

b) konfidencialitates pieprasijumu saskana ar $o pantu talit konkréti un individuali izmeklé;

¢) pirms attieciba uz konfidencialitates pieprasijumu pienem oficialu lémumu, pieteikuma iesniedzéju rakstiski
informe, ka nodomajusi informaciju nodot atklatibai, un paskaidro ta iemeslus. Ja pieteikuma iesniedzgjs lestades
vertéjumam nepiekrit, divu ned€lu laika no dienas, kad tam pazinota lestades nostaja, pieteikuma iesniedzéjs var
paust savu viedokli vai pieteikumu atsaukt;

d) 10 nedélu laika no dienas, kad attieciba uz pieteikumiem sanemts konfidencialitates pieprasjums, un bez
kavésanas papildu datu un informacijas gadjjuma pienem argumentétu lémumu par konfidencialitates
pieprasjumu, nemot véra pieteikuma iesniedzgja apsvérumus; lémumu pazino pieteikuma iesniedz€jam un
sniedz informaciju par tiesibam iesniegt atkartotu pieteikumu saskana ar $a panta 2. punktu; un attieciga
gadijuma par lémumu informé Komisiju un dalibvalstis; un
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e) agrakais divas nedélas péc tam, kad lestades lémums saskana ar d) apakS$punktu pazinots pieteikuma
iesniedz&am, publisko jebkadus papildu datus un informaciju, attieciba uz kuriem konfidencialitates
pieprasijums nav atzits par pamatotu.

2. Divu nedé]u laika péc pazinojuma pieteikuma iesniedzéjam saskana ar 1. punktu par lestades lémumu
attieciba uz konfidencialitates pieprasijumu, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt atkartotu pieteikumu, ladzot Iestadi
parskatit savu lémumu. Atkartotam pieteikumam ir apturo$s efekts. lestade izskata atkartota pieteikuma
pamatojumus un piegem argumentétu lémumu par minéto atkartoto pieteikumu. Ta pazino pieteikuma
iesniedz€jam par minéto lémumu tris nedelu laika péc atkartota pieteikuma iesniegsanas un ieklauj minétaja
pazinojuma informaciju par pieejamajiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, proti, prasibu pret Iestadi Eiropas
Savienibas Tiesa (“Tiesa”) saskana ar 3. punktu. Agrakais divas ned€las péc tam, kad lestades argumentétais lémums
par atkartotu pieteikumu saskana ar $o punktu pazinots pieteikuma iesniedzéjam, lestade publisko jebkadus papildu
datus un informaciju, attieciba uz kuriem lestade konfidencialitates pieprasijumu nav atzinusi par pamatotu.

3. Saskana ar o pantu pienemtie lestades lémumi var tikt skatiti Tiesa atbilstosi Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu (LESD) attiecigi 263. un 278. panta noteikumiem.

39.c pants
Konfidencialitates parskatiSana

Pirms lestade nak klaja ar zinatnisku devumu — ari zinatniskiem atzinumiem —, ta parskata, vai informaciju, ko ta
iepriek§ piekritusi uzskatit par konfidencidlu, tomér nav iespgams publiskot saskana ar 39. panta 4. punkta
b) apakspunktu. Ja $ada publiskosana iespéjama, lestade rikojas saskana ar 39.b panta noteikto procediiru, kas tiek
piemérota mutatis mutandis.

39.d pants
Pienakumi attieciba uz konfidencialitati

1. lestade péc pieprasjjuma dara Komisijai un dalibvalstim pieejamu jebkadu tas riciba eso$u informaciju, kas ir
saistita ar pieteikumu vai ar Eiropas Parlamenta, Komisijas vai dalibvalstu pieprasijumu péc zinatniska devuma — ari
zinatniska atzinuma —, ja vien kada Savienibas tiesibu akta nav noradits citadi.

2. Komisija un dalibvalstis veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai informacija, kuru tie sanémusi saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem un kuru ltigts apstradat ka konfidencialu, netiktu publiskota lidz bridim, kad Iestade par
konfidencialitates pieprasijumu piepémusi lemumu un tas kluvis galigs. Komisija un dalibvalstis veic ari pasakumus,
kas nepiecieami, lai netiktu publiskota informacija, kuru lestade piekritusi apstradat ka konfidencialu.

3. Ja pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu atsauc vai ir atsaucis, lestade, Komisija un dalibvalstis ievéro informacijas
konfidencialitati, ko Iestade pieskirusi saskana ar 39. lidz 39.e pantu. Pieteikumu uzskata par atsauktu no briza, kad
sakotnéjo pieteikumu sanémusi kompetenta iestade par to sanem rakstisku pieteikumu. Ja pieteikums tiek atsaukts
pirms briza, kad Iestade, attieciga gadijuma ievérojot 39.b panta 1. vai 2. punktu, ir pienémusi galigu lémumu par
konfidencialitates pieprasjjumu, Komisija, dalibvalstis un lestade informaciju, attiecba uz kuru ir pieprasita
konfidencialitate, nepublisko.

4. Saskana ar LESD 339. pantu uz valdes locekliem, izpilddirektoru, zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu
grupu locekliem, ka ari neatkarigiem ekspertiem, kas piedalas vinu darba grupas, konsultativas padomes locekliem
un lestades darbiniekiem prasibas, ko uzliek pienakums glabat dienesta noslépumus, attiecas pat péc attiecigo
pienakumu beigSanas.

5. lestade, nemdama véra 39.f un 39.g pantu, konsultgjoties ar Komisiju, nosaka praktisko kartibu, ka tiek
istenoti 39., 39.a, 39.b, 39.e pantd un $aja panta noteiktie konfidencialitates noteikumi, ari kartibu, ka tiek iesniegti
un apstradati konfidencialitates pieprasijumi attieciba uz informaciju, kas saskana ar 38. pantu ir japublisko. Attieciba
uz 39.b panta 2. punktu Iestade nodrosina, lai pienacigi tiktu noskirti uzdevumi atkartotu pieteikumu novértésanai.
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39.e pants
Personas datu aizsardziba

1. Kas attiecas uz pieprasijumu péc zinatniska devuma — ari Savienibas tiesibu aktos paredzétiem zinatniskiem
atzinumiem —, lestade vienmer publisko:

a) pieteikuma iesniedzéja vardu, uzvardu vai nosaukumu un adresi;
b) autoru vardus publicétiem vai publiski pieejamiem pétijumiem, kas $adus pieprasijumus pamato; un

¢) visu zinatniskas komitejas, zinatnes ekspertu grupu, to darba grupu sanaksmju un jebkadas citas ad hoc grupas
sanaksmju par attiecigo priekSmetu dalibnieku un novérotaju vardus.

2. Neatkarigi no 1. punkta uzskatams, ka, nododot atklatibai mugurkaulnieku testéSana vai toksikologiskas
informacijas ieguvé iesaistitu fizisko personu vardus un adreses, tiek biitiski kaitéts 3o fizisko personu privatumam
un neaizskaramibai, un Sie dati netiek dariti publiski pieejami, ja vien Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2016/679 (*) un (ES) 2018/1725 (**) nav noradits citadi.

3. Uz §is regulas pamata veiktai personas datu apstradei pieméro Regulas (ES) 2016/679 un (ES) 2018/1725.
Jebkadus uz $is regulas 38. panta un $a panta pamata publiskotus personas datus izmanto tikai, lai nodrosinatu $is
regulas reglamentétas riska novértéSanas parredzamibu, un saskana ar attiecigi Regulas (ES) 2016/679 5. panta
1. punkta b) apak$punktu un Regulas (ES) 2018/1725 4. panta 1. punkta b) apakSpunktu tos neapstrada vél
papildus ar Siem noliikiem nesaderiga veida.

39.f pants
Standartizétie datu formati

1. Lai varétu pildit 38. panta 1. punkta c) apakSpunktu un lai garantétu lestadei iesniegtu zinatniska devuma
pieprasijumu efektivu apstradi, saskana ar $a panta 2. punktu tiek piepemti tadi standartizéti datu formati, lai
dokumentus biitu iesp&jams iesniegt, meklét, kopét un drukat, turklat nodrosinot atbilstibu Savienibas tiesibu aktos
noteiktajam regulativajam prasibam. Minétie standartizeétie datu formati:

a) netiek veidoti uz komercstandartu pamata;

b) péc iesp&jas nodrosina sadarbspéju ar esosajam datu iesniegSanas pieejam;

¢) ir érti lietojami un pielagoti, lai tos varétu izmantot mazie un vidgjie uznémumi.

2. Sa panta 1. punkta minéto standartizétu datu formatu pienemsanas procediira ir $ada:

a) dazado tiesibu aktos paredzéto atlaujas procediru un attiecigu Eiropas Parlamenta, Komisijas un dalibvalstu
iesniegtu zinatniska devuma pieprasijumu vajadzibam lestade izstrada standartizétu datu formatu projektus;

b) nemot véra prasibas, kas ietvertas dazadajas atlaujas procediras un citos tiesiskos regulégjumos, un izdarot
vajadzigos pielagojumus, Komisija ar IstenoSanas aktiem piepem standartizétus datu formatus. Minétos
isteno$anas aktus pienem saskana ar 58. panta 2. punktd minéto procediiru;

¢) pienemtos standartizétos datu formatus lestade dara piecjamus sava timeklvietng;

d) ja standartizéti datu formati uz $a panta pamata ir pienemti, pieteikumus, ka arl pieprasijumus péc zinatniska
devuma — ari péc Eiropas Parlamenta, Komisijas vai dalibvalstu zinatniska atzinuma — iesniedz tikai saskana ar
minétajiem standartizétajiem datu formatiem.
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39.g pants
Informacijas sistémas

Informacijas sistémas, ko Iestade izmanto savu datu, tostarp konfidencidlu datu un personas datu, glabasanai,
projekté tada veida, kas garanté, ka jebkura piekluve tiem ir pilniba revidéjama un ka tiek sasniegti augstakie
drogibas standarti, kas atbilst attiecigajiem drosibas riskiem, nemot véra 39. lidz 39.f pantu.

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

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadeés, struktiiras, birojos un agentiiras un par §adu
datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295,
21.11.2018., 39. Ipp.).”

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

“Visus zinatniskos devumus — ari savus zinatniskos atzinumus un pamatojo$us zinatniskus datus un citu informaciju
— lestade saskana ar 38. lidz 39.e pantu publisko.”;

11) regulas 41. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Neatkarigi no konfidencialitates noteikumiem, kas paredzéti 3is regulas 39.-39.d panta, lestades riciba
esoSajiem dokumentiem pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (*).

Informacijai par vidi pieméro ari Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1367/2006 (**). Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/4/EK (***) pieméro informacijai par vidi, kura ir dalibvalstim, neatkarigi
no 39.-39.d panta paredzétajiem konfidencialitates noteikumiem.

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1367/2006 (2006. gada 6. septembris) par to, ka Kopienas
iestadém un struktiiram piemérot Orhiisas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lemumu
pienemsana un iesp&ju griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautajumiem (OV L 264, 25.9.2006.,
13. Ipp.).

(***) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2003/4/EK (2003. gada 28. janvaris) par vides informacijas
pieejamibu sabiedribai un par Padomes Direktivas 90/313/EEK atcel$anu (OV L 41, 14.2.2003., 26. Ipp.).”;

b) 2. punktu aizst3j ar $adu:

“2. Valde pienem praktisko kartibu, lai Istenotu Regulu (EK) Nr. 1049/2001 un Regulas (EK) Nr. 1367/2006
6. un 7. pantu lidz 2020. gada 27. martam, nodro$inot péc iespéjas plasu piekluvi sava riciba esosajiem
dokumentiem.”;

12) regulas 61. pantu aizstaj ar sadu:
“61. pants
ParskatiSanas klauzula

1. Komisija nodrosina, ka §is regulas pieméroSanu regulari parskata.

2. Lidz 2026. gada 28. martam un ik péc pieciem gadiem péc tam Komisija saskana ar savam vadlinijam vérté
lestades sniegumu attieciba uz tas mérkiem, pilnvarojumu, uzdevumiem, procediram un atra§anas vietu. Minétaja
izveértésana ietver arl 32.a panta ietekmi uz lestades darbibu, Ipasu uzmanibu pievérSot attiecigajai darba slodzei un
personala mobilizacijai, ka ari jebkadam izmainam lestades resursu sadalijuma, kas var bat notikusas, uz tadu
darbibu rékina, kas ir sabiedribas interesés. Minétaja izvértéSana jo ipasi nem vérd iespgjamo vajadzibu mainit
lestades pilnvarojumu un §adu izmainu finansialo ietekmi.
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3. Veicot 2. punkta minéto parskatiSanu, Komisija noveérté ari to, vai lestades organizatoriska struktdra ir
turpmak jaatjaunina, nemot véra lémumus par konfidencialitates pieprasijumiem un atkartotiem pieteikumiem,
proti, izveidojot Ipasu Apelacijas padomi vai izmantojot citus piemérotus lidzeklus.

4. Ja Komisija uzskata, ka, nemot véra Agentiirai izvirzitos mérkus, pieskirtas pilnvaras un uzticétos uzdevumus,
tas turpmaka darbiba vairs nav pamatota, ta var ierosinat 3is regulas attiecigos noteikumus attiecigi grozit vai atcelt.

5.  ParskatiSanu un izvérté$anu konstat§jumus Komisija pazino Eiropas Parlamentam, Padomei un valdei. Minétos
konstatgjumus publisko.”;

13) ieklauj $adu pantu:
“61.a pants
Faktu vaksanas misijas

Komisijas eksperti veic faktu vakSanas misijas dalibvalstis, lai novertétu, vai laboratorijas un citas testéSanas infras-
truktiiras iestades pieméro attiecigos standartus to testu un pétijumu veikSanai, kuri lestadei ir iesniegti ka dala no
kada pieteikuma, un vai ir nodrosinata atbilstiba 32.b panta 3. punkta izklastitajam pazinosanas pienakumam, lidz
2025. gada 28. martam. Lidz minétajai dienai Komisijas eksperti veic ari faktu vakSanas misijas, lai noveértétu, vai
minétos standartus pieméro laboratorijas un citas test€Sanas infrastruktiiras iestades, kas atrodas tresas valstis, ciktal
to nosaka attiecigi noligumi un vienoSanas ar minétajam tresam valstim, tostarp 49. panta minétajas.

Uz neatbilstibas gadijumiem, kas konstatéti minéto faktu vaksanas misiju laika, vers Komisijas, dalibvalstu, Iestades,
ka ari novérteto laboratoriju un citu testéSanas infrastruktiiras iestdzu uzmanibu. Komisija, lestade un dalibvalstis
nodrosina, lai tiktu veikti attiecigi pasakumi péc $adiem konstatétiem neatbilstibas gadijumiem.

Faktu vakSanas misiju rezultati tiek sniegti parskata zinojuma. Uz minéta zinojuma pamata Komisija, ja vajadzigs,
iesniedz legislativa akta priekslikumu ipasi attieciba uz jebkadam nepiecieSamam kontroles procediiram, tostarp
revizijam.”

2. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1829/2003

Regulu (EK) Nr. 1829/2003 groza 3adi:
1) regulas 5. panta 3. punktu groza $adi:
a) ievadfrazi aizstdj ar sadu:

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

b) punkta I) apak$punktu aizstaj ar $adu:
“l) balstoties uz $is regulas 30. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. pantu, — to pieteikuma dalu un jebkadas
citas papildu informacijas identifikaciju, kuras pieteikuma iesniedz€js, pievienodams parbaudamu
pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam;”;

¢) pievieno $adu apakspunktu:

“m) dokumentacijas kopsavilkumu standartizeta forma.”;

N
—

regulas 6. panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7.  Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu un §is regulas 30. pantu
identificeta ka konfidenciala, lestade saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu atzinumu
publisko. Sabiedriba 30 dienu laika pé&c $adas publicésanas var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

W
~

regulas 10. panta 1. punktu aizstaj ar $adu:

“l.  Péc savas iniciativas vai péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma lestade izdod atzinumu par to, vai kada §is
regulas 3. panta 1. punktd minéta produkta atlauja joprojam atbilst §is regulas nosacfjumiem. Minéto atzinumu
lestade talit parsita Komisijai, dalibvalstim un atlaujas turétajam. Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu un $is regulas 30. pantu identificéta ka konfidenciala, lestade saskana ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu atzinumu publisko. Sabiedriba 30 dienu laika péc $adas publicéSanas
var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;
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4) regulas 11. panta 2. punkta ievadfrazi aizstdj ar sadu:

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

5) regulas 17. panta 3. punktu groza $adi:
a) ievadfrazi aizstdj ar sadu:

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

b) punkta I) apak$punktu aizstdj ar $adu:

“l) balstoties uz 3is regulas 30. pantu un Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu — tadu pieteikuma daJu
un jebkadas citas papildu informacijas identifikaciju, kuras pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu
pamatojumu, lidz uzskatit par konfidencialam;”;

¢) pievieno $adu apakspunktu:
“m) dokumentacijas kopsavilkumu standartizéta forma.”;

6) regulas 18. panta 7. punktu aizstaj ar $adu:

“7.  Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu un is regulas 30. pantu
identificeta ka konfidenciala, lestade saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu atzinumu
publisko. Sabiedriba 30 dienu laika péc $adas publicésanas var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

7) regulas 22. panta 1. punktu aizstdj ar sadu:

“l.  Péc savas iniciativas vai péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma lestade izdod atzinumu par to, vai kada
15. panta 1. punkta minéta produkta atlauja joprojam atbilst $is regulas nosacijumiem. Minéto atzinumu lestade
tolit parsita Komisijai, dalibvalstim un atlaujas turétajam. Svitrojusi informaciju, kas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu un §is regulas 30. pantu identificéta ka konfidenciala, lestade saskana ar Regulas
(EK) Nr. 178/2002 38. panta 1. punktu savu atzinumu publisko. Sabiedriba 30 dienu laika péc $adas publicéSanas
var Komisijai iesniegt atsauksmes.”;

8) regulas 23. panta 2. punkta ievadfrazi aizstaj ar $adu:

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

9) regulas 29. panta 1. un 2. punktu aizstaj ar sadiem:
“l.  lestade, rikodamas saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu un nemdama véra §is regulas
30. pantu, atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojofo informaciju un pieteikuma iesniedzéja iesniegto papildu
informaciju, ka ari savus zinatniskos atzinumus un Direktivas 2001/18/EK 4. panta minéto kompetento iestazu
atzinumus publisko.

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

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).”;

10) regulas 30. pantu aizstaj ar sadu:
“30. pants
Konfidencialitate

1. Saskanpa ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e panta noteiktajiem nosacijumiem un procediram un ar $o
pantu:

a) pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai saskana ar So
regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam; un

b) pieteikuma iesniedzéja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu novérté lestade.
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2. Papildus informacijas elementiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta a), b) un
¢) apakspunktd, un ievérojot minétas regulas 39. panta 3. punktu, lestade var konfidencialu rezimu pieskirt arl
turpmak minétajai informacijai, ja pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka $adas informacijas izpausana var ievérojami
kaitét ta interesém:

a) informacija par DNS sekvenci, iznemot sekvences, ko izmanto transformacijas notikuma atklasanai, identifi-
ce8anai un kvantitativai noteik$anai; un

b) audzéSanas modeli un stratégijas.
3. Tadu noteikianas metoZu izmantofanu un atsauces materidlu pavairoSanu, kas 5. panta 3. punktd un

17. panta 3. punkta paredzéti §is regulas pieméroanai GMO, partikai vai baribai, uz kuru attiecas pieteikums,
neierobezo intelektudla Ipasuma tiesibu izmanto3ana vai citi ierobeZojumi.

4. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”

3. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1831/2003

Regulu (EK) Nr. 1831/2003 groza 3adi:
1) regulas 7. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:
“l.  Ja uz Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f panta pamata ir piepemti standartizéti datu formati, §is regulas
4. panta paredzéto atlaujas pieteikumu Komisijai nosiita, izmantojot $os formatus; Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.

f pantu pieméro mutatis mutandis. Komisija nekavgjoties informé dalibvalstis un pieteikumu nostita Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadei (turpmak — “lestade”).”;

b) panta 2. punkta c) apak$punktu aizstaj ar $adu:

“c) saskana ar 18. pantu publisko pieteikumu un jebkadu pieteikuma iesniedzgja iesniegto informaciju.”;

>

regulas 18. pantu aizstdj ar $adu:
“18. pants
Parredzamiba un konfidencialitate

1. Iestade publisko atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojoSo informaciju un jebkadu pieteikuma iesniedzéja
iesniegto papildinformaciju, ka arT savus zinatniskos atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.
e pantu, ko pieméro mutatis mutandis.

2. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e panta un 3aja panta izklastitajiem nosacfjumiem un
procediiram pieteikuma iesniedzgjs, pievienojot parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai saskana ar $o
regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam. lestade izvérté pieteikuma iesniedzéja
iesniegto konfidencialitates pieprasijumu.

3. Papildus informacijas elementiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta, un ievérojot tas
39. panta 3. punktu, lestade var konfidencialu rezimu pieskirt arT turpmak minétajiem informacijas elementiem, ja
pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka $adas informacijas izpausana, var ievérojami kaitét ta interesém:

a) pétjjumu planu pétijumiem, kuri pierada kadas baribas piedevas efektivitati saskana ar tas paredzétas lietoSanas
mérkiem, ka definéts 3is regulas 6. panta 1. punkta un I pielikuma; un

b) tas aktivas vielas piemaisjumu specifikacijas un attiecigas analizes metodes, kas ir izstradatas pieteikuma
iesniedz&ja uznémuma, iznémums ir piemaisfjumi, kas var kaitigi ietekmét dzivnieku veselibu, cilvéku veselibu vai

vidi.

4. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”
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4. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 2065/2003

Regulu (EK) Nr. 2065/2003 groza 3adi:
1) regulas 7. pantu groza 3adi:
a) panta 2. punkta c) apakSpunktu aizst3j ar $adu:
“c) lestade:

i) par pieteikumu tdlit informé Komisija un paréjas dalibvalstis un pieteikumu un pieteikuma iesniedzéja
iesniegto papildu informaciju dara tam pieejamu; un
ii) saskana ar 14. un 15. pantu publisko pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma
iesniedzgja iesniegto papildu informaciju.”;
b) panta 4. punktu aizstaj ar $adu:

“4.  “lestade péc vienosanas ar Komisiju publisko detalizétus noradjjumus par $a panta 1. punkta minéto
pieteikuma sagatavosanu un iesniegSanu, nemot veéra standartizétos datu formatus, ja tadi ir spéka saskana ar uz
Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu.”;

>

regulas 14. panta 1. punktu aizstdj ar $adu:

“l. lestade publisko atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma iesniedzéja iesniegto
papildu informaciju, ka arT savus zinatniskos atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu.”;

)
~

regulas 15. pantu aizstdj ar $adu:

“15. pants

Konfidencialitate

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e panta izklastitajiem nosacijumiem un procediram:

a) pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai saskapa ar $o
regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam; un

b) pieteikuma iesniedzéja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu noverté lestade.

2. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”

5. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1935/2004

Regulu (EK) Nr. 1935/2004 groza 3adi:
1) regulas 9. pantu groza $adi:
a) panta 1. punkta c) apak$punktu aizstaj ar $adu:

¢) iestade nekavgjoties:

i) par pieteikumu informé Komisiju un pargjas dalibvalstis un dara tam pieejamu pieteikumu un pieteikuma
iesniedzgja iesniegto papildu informaciju; un
ii) saskana ar 19. un 20. pantu publisko pieteikumu, attiecigu pamatojoo informaciju un pieteikuma
iesniedz€ja iesniegto papildu informaciju.”;
b) panta 2. punktu aizstaj ar $adu:

“2. lestade péc vieno$anas ar Komisiju publisko detalizétas vadlinijas par pieteikuma sagatavoSanu un
iesniegSanu, nemot véra standartizétos datu formatus, ja tadi ir saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu,
ko pieméro mutatis mutandis.”;

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

“l.  lestade publisko atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojoSo informaciju un pieteikuma iesniedzja iesniegto
papildu informaciju, ka arT savus zinatniskos atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu,
ko pieméro mutatis mutandis, un saskana ar §is regulas 20. pantu.”;
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3) regulas 20. pantu aizst3j ar $adu:

“20. pants
Konfidencialitate

1. Saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e panta noteiktajiem nosacjjumiem un procediram un ar $o
pantu:

a) pieteikuma iesniedzgjs, pievienodams parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai saskapa ar $o
regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam; un

b) pieteikuma iesniedzgja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu noveérté iestade.

2. Papildus informacijas elementiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta, un ievérojot tas

39. panta 3. punktu, iestade var konfidencialu rezimu pieskirt ar turpmak minétajiem informacijas elementiem, ja

pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka $adas informacijas izpausana var ievérojami kaitét ta interesém:

a) jebkada informacija, kas sniegta detalizétos aprakstos par atlaujamas vielas raZo$anai izmantotajam sakumvielam
un maisjjumiem, to maisjumu, materialu vai izstradajumu sastavs, kuros pieteikuma iesniedzgjs So vielu
paredzgjis izmantot, minéto maisjjumu, materialu vai izstradajumu razoSanas metodes, piemaisijjumi un migracijas

testéSanas rezultati, iznemot informaciju, kas ir svariga nekaitiguma novértésanai;

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

¢) jebkada cita informacija, kas saskana ar $is regulas 5. panta 1. punkta n) apak$punktd minétajiem ipaSajiem
proceduralajiem noteikumiem uzskatama par konfidencialu.

3. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”

6. pants

Grozijumi Regula (EK) Nr. 1331/2008

Regulu (EK) Nr. 1331/2008 groza 3adi:

1)

>

)
~

regulas 6. panta pievieno $adu punktu:

“5.  lestade saskana ar 11. un 12. pantu publisko pieteikuma iesniedzgja iesniegto papildu informaciju.”;

regulas 11. pantu aizstaj ar §adu:

“11. pants

Parredzamiba

Ja Komisija saskana ar §is regulas 3. panta 2. punktu pieprasa lestades atzinumu, lestade nekavéjoties publisko
atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un jebkadu pieteikuma iesniedz&a iesniegto papildu
informaciju, ka arf savus zinatniskos atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu. lestade

publisko arl visus sev adresétos pieprasijumus sniegt atzinumu, ka ari jebkadus termina pagarinajumus saskana ar $is
regulas 6. panta 1. punktu.”;

regulas 12. pantu aizstaj ar $adu:
“12. pants
Konfidencialitate

1. Pieteikuma iesniedzgjs ta iesniegdanas bridi, pievienojot parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasjjumu, lai
saskana ar So regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam.

2. Ja saskana ar §is regulas 3. panta 2. punktu ir vajadzigs lestades atzinums, lestade novérté pieteikuma
iesniedz€ja iesniegto konfidencialitates pieprasijumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu.
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3. Papildus informacijas elementiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta, un ievérojot tas
39. panta 3. punktu, lestade var konfidencialu rezimu pieskirt ari turpmak minétajiem informacijas elementiem, ja
pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka $adas informacijas izpauSana var ievérojami kaitét ta interesém:

a) attiecigos gadijumos informacija, kas sniegta detalizétos aprakstos par sakumvielam un sakumpreparatiem un to,
ka tos izmanto atlaujamas vielas raZoSanai, un detalizéta informacija par to materialu vai produktu veidu un
sastavu, kuros pieteikuma iesniedzgjs $o vielu ir paredzgjis izmantot, ja tiks dota atlauja, iznemot informaciju, kas
ir svariga nekaitiguma novertéSanai;

b) attiecigos gadijumos detalizéta informacija par vielas atsevisko razosanas partiju mainibu un stabilitati, ja tiks dota
atlauja, iznemot informaciju, kas ir svariga nekaitiguma novertésanai.

4. Ja saskana ar §is regulas 3. panta 2. punktu lestades atzinums nav vajadzigs, pieteikuma iesniedz&ja iesniegto

konfidencialitates pieprasijumu novérté Komisija. Regulas (EK) Nr. 178/2002 39., 39.a un 39.d pantu un $a panta
3. punktu pieméro mutatis mutandis.

5. Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”

7. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1107/2009

Regulu (EK) Nr. 1107/2009 groza 3adi:
1) regulas 7. pantu groza 3adi:
a) panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Darbigas vielas razotajs iesniedz dalibvalstij (“zinotaja dalibvalsts”) pieteikumu darbigas vielas apstiprinasanai vai
apstiprindgjuma noteikumu groziSanai, ka arl $is regulas 8. panta 1. un 2. punkta paredzétos kopsavilkumu un
pilnigu dokumentaciju vai zinatniski pamatotu attaisnojumu tam, kade] noteiktas $is dokumentacijas dalas netiek
iesniegtas, pieradot, ka darbiga viela atbilst $is regulas 4. pantd noteiktajiem apstiprinasanas kritérijiem.
Pieteikumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu formatiem, ja tadi ir, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.
f pantu, ko pieméro mutatis mutandis.”;

b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu:

“3.  lIesniedzot pieteikumu, iesniedzgjs, ievérojot 63. pantu, var iesniegt pieprasijumu, lai noteiktu informaciju,
tostarp noteiktas dokumentacijas dalas, saglabatu konfidencialu, un minéto informaciju iesniedz fiziski noskirtu.

Dalibvalstis novérté konfidencialitates pieprasijumus. Péc apspriesanas ar lestadi zinotajas dalibvalstis saskana ar
63. pantu lemj, kuru informaciju saglabat konfidencialu.

lestade péc apsprieSands ar dalibvalstim publicé praktiskus pasakumus, lai nodrosinatu minéto novértéjumu
konsekvenci.”;

2) regulas 10. pantu aizstdj ar $adu:
“10. pants
Dokumenticijas piekliistamiba sabiedribai
Sis regulas 8. pantd minéto dokumentaciju, tostarp jebkadu pieteikuma iesniedz&ja iesniegto papildu informaciju,

lestade nekavgjoties dara pieejamu sabiedribai, izpemot informaciju, kurai zinotdja dalibvalsts ir pieskirusi
konfidencialu rezimu, ievérojot 63. pantu.”;

3) regulas 15. panta 1. punktu aizstj ar sadu:

“l.  Sis regulas 14. pantd paredzéto pieteikumu darbigds vielas razotdjs iesniedz dalibvalstij, kopiju nosiitot
Komisijai, paréjam dalibvalstim un Iestadei, vélakais tris gadus pirms apstiprinaSanas termina beigam. Pieteikumu
iesniedz saskana ar standartizétiem datu formatiem, ja tadi ir, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu, ko
pieméro mutatis mutandis.”;
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4) regulas 16. pantu aizstaj ar $adu:
“16. pants
Publiska piekluve informacijai atjaunosanas noliika

lestade nekavejoties noveérté jebkadu konfidencialitates pieprasjjumu un dara sabiedribai pieejamu informaciju, ko
pieteikuma sniedzgjs sniedzis saskana ar 15. pantu, ka arl jebkadu ta iesniegtu papildu informaciju, iznemot
informaciju, attieciba uz kuru ir pieprasits konfidencials reZims un ko lestade ir pieskirusi, ievérojot 63. pantu.

lestade péc apsprieSanas ar dalibvalstim publicé praktiskus pasakumus, lai nodro$inatu minéto novértgjumu
konsekvenci.”;

5) regulas 63. panta 1., 2. un 3. punktu aizstj ar $adiem:

“l.  Pieteikuma iesniedzgjs, pievienojot parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasjumu, lai saskana ar $o
regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam.

2. Konfidencialu rezimu var pieskirt tikai attieciba uz $adiem informacijas elementiem, ja pieteikuma iesniedzgjs
pierada, ka $adas informacijas izpau$ana varétu ievérojami kaitét ta interesém:

a) Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta minéta informacija;

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

c) darbigas vielas raZoSanas partiju rezultati, tostarp piemaisijumi; un

d) informacija par augu aizsardzibas lidzekla pilno sastavu.

2.a  Ja lestade novérté konfidencialitates pieprasijumus saskana ar $o regulu, piemeéro Regulas (EK) Nr. 178/2002
39. lidz 39.e panta un §a panta 2. punkta minétos nosacijumus un procediiras.

2.b  Ja dalibvalstis novérté konfidencialitates pieprasijumus saskapa ar $o regulu, pieméro $adas prasibas un
procediiras:

a) konfidencialu reZimu var pieskirt tikai attieciba uz 2. punkta minéto informaciju;

b) ja dalibvalsts ir nolémusi, kada informacija jasaglaba konfidenciala, ta par savu lémumu informé pieteikuma
iesniedzéju;

¢) dalibvalstis, Komisija un lestade veic pasakumus, kas nepiecieSami, lai netiktu publiskota informacija, attieciba uz
kuru ir piekriSana to apstradat ka konfidencialu;

d) mutatis mutandis pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.e pantu;
e) neatkarigi no 2. punkta un §a punkta c) un d) apakspunkta:

i) 2. punktd minéto informaciju kompetenta iestade var izpaust, ja cilvéku veselibas, dzivnieku veselibas vai vides
aizsardzibas de] ir steidzami jarikojas, pieméram, arkartas situacijas;

ii) tomér nepublisko tadu informaciju, kas ir dala no lestades sniegta zinatniska devuma secinajumiem un kas ir
saistita ar paredzamu ietekmi uz cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi. Sada gadijjuma pieméro Regulas
(EK) Nr. 1782002 39.c pantu;

f) ja pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu atsauc vai ir atsaucis, dalibvalstis, Komisija un Iestade ievéro konfidencialitati,
kas pieskirta saskana ar $o pantu. Ja pieteikumu atsauc pirms tam, kad dalibvalsts ir pienémusi lémumu par
attiecigo konfidencialitates pieprasjumu, dalibvalstis, Komisija un Iestade nepublisko informaciju, attieciba uz
kuru ir pieprasita konfidencialitate.
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3. Sis pants neskar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2003/4/EK (*) un Regulas (EK) Nr. 1049/2001 (**)
un (EK) Nr. 1367/2006 (**%).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2003/4/EK (2003. gada 28. janvaris) par vides informacijas
pieejamibu sabiedribai un par Padomes Direktivas 90/313/EEK atcel$anu (OV L 41, 14.2.2003., 26. Ipp.).
(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).
(***) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1367/2006 (2006. gada 6. septembris) par to, ka Kopienas
iestadém un struktiram piemérot Orhasas Konvenciju par pieeju informacijai, sabiedribas dalibu lémumu
pienemsana un iespéju griezties tiesu iestades saistiba ar vides jautagjumiem (OV L 264, 25.9.2006., 13. Ipp.).”

8. pants
Grozijumi Regula (ES) 2015/2283

Regulu (ES) 2015/2283 groza 3adi:
1) regulas 10. pantu groza $adi:
a) panta 1. punktu aizstaj ar $adu:
“l.  Procediiru, ar kuru pieskir atlauju jaunu partikas produktu laist Savienibas tirgi un atjaunina 3is regulas
9. panta paredzéto Savienibas sarakstu, sak péc Komisijas iniciativas vai péc tam, kad pieteikuma iesniedzgjs ir
iesniedzis pieteikumu Komisijai; pieteikumu iesniedz, izmantojot standartizétos datu formatus, ja tadi ir, ievérojot
Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.f pantu. Komisija pieteikumu nekavgjoties dara pieejamu dalibvalstim. Komisija
dara publiski pieejamu pieteikuma kopsavilkumu, kura pamata ir $3 panta 2. punkta a), b) un e) apakspunkta
minéta informacija.”;
b) panta 3. punktu aizstaj ar $adu:
“3.  Ja Komisija pieprasa Eiropas Partikas nekaitiguma iestades (“lestade”) atzinumu, lestade saskana ar 23. pantu

publisko pieteikumu un sniedz atzinumu par to, vai ir liela varbatiba, ka atjaunindjums ietekmes cilvéka
veselibu.”;

2) regulas 15. panta 2. punktu aizstaj ar $adu:
“2. Dalibvalsts vai lestade ¢etru ménesu laika no dienas, kad Komisija saskana ar $a panta 1. punktu nosita derigu
pazinojumu, var iesniegt Komisijai pienacigi pamatotus iebildumus par attieciga tradicionala partikas produkta

nekaitigumu saistiba ar ta laiSanu Savienibas tirghi. Ja Iestade iesniedz pienacigi pamatotus iebildumus par
nekaitigumu, ta nekavéjoties publisko pazinojumu saskana ar 23. pantu, ko pieméro mutatis mutandis.”;

3) regulas 16. pantu groza $adi:
a) pirmaja dala pievieno §adu teikumu:

“Pieteikumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu formatiem, ja tadi ir, ievérojot Regulas (EK) Nr. 178/2002
39.f pantu.”;

b) otraja dala pievieno $adu teikumu:

“lestade saskanpa ar 23. pantu publisko pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un pieteikuma iesniedzéja
iesniegto papildu informaciju.”;

4) regulas 23. pantu aizstaj ar $adu:
“23. pants
Parredzamiba un konfidencialitate
1. Ja Komisija saskana ar $is regulas 10. panta 3. punktu un 16. pantu pieprasa lestades atzinumu, lestade
publisko atlaujas pieteikumu, attiecigu pamatojoso informaciju un jebkadu pieteikuma iesniedzgja iesniegto papildu

informaciju, ka ari savus zinatniskos atzinumus saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 38. lidz 39.e pantu un 3o
pantu.
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2. Pieteikuma iesniedzgjs ta iesniegSanas bridi, pievienojot parbaudamu pamatojumu, var iesniegt pieprasijumu, lai
saskana ar $o regulu iesniegtas informacijas konkrétas dalas uzskata par konfidencialam.

3. Ja Komisija saskana ar §is regulas 10. panta 3. punktu un 16. pantu pieprasa lestades atzinumu, pieteikuma
iesniedz&ja iesniegto konfidencialitates pieprasjjumu saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. lidz 39.e pantu
noverte lestade.

4. Papildus informacijas elementiem, kas minéti Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta, un ievérojot tas
39. panta 3. punktu, lestade var konfidencialu rezimu pieskirt arf turpmak minétajiem informacijas elementiem, ja
pieteikuma iesniedzéjs pierada, ka $adas informacijas izpauSana var ievérojami kaitét ta interesém:

a) attiecigos gadijumos informacija, kas sniegta detalizétos aprakstos par sakumvielam un sakumpreparatiem un to,
ka tos izmanto atlaujama jauna partikas produkta razosanai, un detalizéta informacija par to konkréto partikas
produktu vai partikas produktu kategoriju veidu un sastavu, kuras pieteikuma iesniedzéjs minéto jauno partikas
produktu ir paredzgjis izmantot, iznemot informaciju, kas ir svariga nekaitiguma novértésanai;

b) attiecigos gadijumos detalizéta analitiska informacija par atsevisko raZoSanas partiju mainibu un stabilitati,
iznemot informaciju, kas ir svariga nekaitiguma novértésanai.

5. Ja Komisija lestades atzinumu, ievérojot §is regulas 10. un 16. pantu, nepieprasa, pieteikuma iesniegto konfiden-

cialitates pieprasjumu novérté Komisija. Regulas (EK) Nr. 178/2002 39., 39.a un 39.d pantu un 3a panta 4. punktu
pieméro mutatis mutandis.

6.  Sis pants neskar Regulas (EK) Nr. 178/2002 41. pantu.”

9. pants
Grozijumi Direktiva 2001/18/EK

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

“2.a  $a panta 1. punktd minéto pazinojumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu formatiem, ja tadi ir speka
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.”;

>

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

“2.a  $a panta 1. punktd minéto pazinojumu iesniedz saskana ar standartizétiem datu formatiem, ja tadi ir speka
saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.”;

N
~

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

1. Pazinojuma iesniedzgjs, pievienojot parbaudamu pamatojumu saskana ar 3. un 6. punktu, var kompetentajai

iestade iesniegt pieprasijumu konkrétas dalas informacija, kas ir iesniegta saskana ar So direktivu, uzskatit par
konfidencialam.

2. Kompetenta iestade novérté konfidencialitates pieprasijumu, ko iesniedzis pazinojuma iesniedzgjs.

3. Péc pazinojuma iesniedzgja pieprasijuma kompetenta iestade konfidencialu reZimu var pieskirt tikai attieciba uz
§adiem informacijas elementiem péc parbaudama pamatojuma, ja zipojuma iesniedzgjs pierada, ka 3adas informacijas
izpausana varétu ievérojami kaitét ta interesém:

a) Regulas (EK) Nr. 178/2002 39. panta 2. punkta a), b) un ¢) apakspunkta minétie informacijas elementi;

b) informacija par DNS sekvenci, iznemot sekvences, ko izmanto transformacijas notikuma atklasanai, identificé$anai
un kvantitativai noteikSanai; un

¢) audzéSanas modeli un stratégijas.

4. Kompetenta iestade péc apsprie§anas ar pazinojuma iesniedzéju lemj, kura informacija ir uzskatdma par
konfidencialu, un informé par savu lémumu pazinojuma iesniedzéju.
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5. Dalibvalstis, Komisija un attieciga(-as) zinatniska(-as) komiteja(-as) veic nepiecieSamos pasakumus, lai
nodrosinatu, ka konfidenciala informacija, kas pazinota vai ar kuru notikusi apmaina saskana ar $o direktivu, netiktu
publiskota.

6.  Mutatis mutandis pieméro attiecigos Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.e un 41. panta noteikumus.

7. Neatkarigi no §a panta 3., 5. un 6. punkta noteikumiem:

a) 3. punktd minéto informaciju kompetenta iestade var izpaust, ja cilvéku veselibas, dzivnieku veselibas vai vides
aizsardzibas de| ir steidzami jarikojas, pieméram, arkartas situacijas; un

b) tomer publisko tadu informaciju, kas ir dala no attiecigas(-o) zinatniskas(-o) komitejas(-u) sniegto zinatnisko
rezultatu secindjumiem vai novért§juma zinojuma secinajumiem un kas ir saistita ar paredzamu ietekmi uz
cilvéku veselibu, dzivnieku veselibu vai vidi. Sada gadijuma pieméro Regulas (EK) Nr. 178/2002 39.c pantu;

8.  Gadijuma, ja pazinojuma iesniedzgjs atsauc pazinojumu, dalibvalstis, Komisija un attieciga(-as) zinatniska(-as)
komiteja(-as) ievéro konfidencialitati, ko kompetenta iestade pieskirusi saskana ar $o pantu. Ja pazinojums tiek
atsaukts pirms briza, kad kompetenta iestade pienémusi lémumu par attiecigo konfidencialitates pieprasjumu,
dalibvalstis, Komisija un attieciga(-as) zinatniska(-as) komiteja(-as) informaciju, attieciba uz kuru ir pieprasita
konfidencialitate, nepublisko.”;

=

direktivas 28. pantam pievieno $adu 4. punktu:
“4.  Ja saskana ar §a panta 1. punktu notiek apspriefanas ar attiecigo zinatnisko komiteju, ta nekavéjoties saskana
ar 25. pantu publisko pazinojumu, attiecigo pamatojofo informaciju un visu pazinojuma iesniedzgja iesniegto
papildu informaciju, ka ari savus zinatniskos atzinumus, iznemot informaciju, kurai kompetenta iestade ir pieskirusi
konfidencialu rezimu.”

10. pants

Parejas pasakumi

1. So regulu nepieméro Savienibas tiesibu aktos paredzétiem pieteikumiem, ka ari zinatniska devuma pieprasijumiem,
kas lestadei iesniegti pirms 2021. gada 27. marta.

2. To lestades valdes (“valde”) loceklu pilnvaru laiks, kuri savus amata pienakumus pilda 2022. gada 30. jinija,
beidzas minétaja diena. Neatkarigi no 11. pantd minétajiem pieméroSanas datumiem pieméro 1. panta 4. punkta
izklastito procediiru valdes loceklu nominéanai un iecelSanai amata, lai locekli, kas amata iecelti saskana ar minétajiem
noteikumiem, varétu sakt pildit savas pilnvaras 2022. gada 1. julija.

3. Neatkarigi no 11. panta minétajiem pieméroSanas datumiem to zinatniskas komitejas un zinatnes ekspertu grupu
loceklu pilnvaru laiku, kuri savus amata pienakumus pilda 2021. gada 30. jinija, pagarina lidz bridim, kad sakas to
minétas zinatniskas komitejas un minéto zinatnes ekspertu grupu loceklu pilnvaru laiks, kuri iecelti saskana ar 1. panta
5. punkta minéto atlases un iecelSanas procediru.
11. pants
Stasanas speka
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2021. gada 27. marta.

Tomeér 1. panta 4. un 5. punktu pieméro no 2022. gada 1. jilija.
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St regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisele, 2019. gada 20. junija
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssedetajs priekssedetajs
A. TAJANI G. CIAMBA
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