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Sj puslapj iSverté masininio vertimo programa [Nuoroda]. Masininiuose vertimuose gali biiti
klaidy, tekstas gali bati nevisiSkai aiskus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybés uz
jokius neatitikimus. Patikimiausiq ir teisiSkai tikslig informacijq rasite originale angly kalba,
kurio nuoroda pateikta pirmiau. Daugiau informacijos rasite masy kalby ir vertimo politikoje
[Nuorodal.

Sprendimas byloje 747/2016/PL dél to, kaip Europos
maritsto saugos tarnyba naudoja toksiSkumo ribine
verie,

Sprendimas
Byla 747/2016/PL - Atidaryta 29/08/2016 - Sprendimas 17/12/2018 - Atitinkama institucija
Europos maisto saugos tarnyba ( Netinkamo administravimo faktas nenustatytas ) |

Si byla susijusi su tuo, kaip Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) naudoja toksi§kumo ribine
verte (TRV). TRV yra rizikos vertinimo priemoné, pagrjsta principu, jog egzistuoja poveikio
lygiai, kuriy nevirSijant cheminés medziagos nekelia didelés rizikos Zmogaus sveikatai.

2014 metais EFSA ir Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) surengé eksperty seminara,
kuriame buvo apzvelgti TRV koncepcijg pagrindziantys moksliniai duomenys. Seminaro iSvados
buvo pateiktos vieSosioms konsultacijoms ir paskelbtos 2016 m. kova.

Skundo pateikéja, NVO, kvestionavo EFSA naudojamag TRV, teigdama, kad TRV neatspindi
dabartiniy moksliniy jrodymy. Ji taip pat teigeé, kad daugelis seminare dalyvavusiy eksperty
turéjo interesy konflikty.

Europos ombudsmeno tarnyba néra moksliné jstaiga ir negali reiksti nuomonés apie konkrecios
rizikos vertinimo priemonés, tokios kaip TRV, privalumus. Remdamasi Sioje byloje atliktu
patikrinimu, ombudsmené nustaté, kad EFSA paaiSkinimai dél TRV naudojimo yra pagristi.

Dél seminare dalyvavusiy eksperty ombudsmené nustate, kad Siuo konkreCiu atveju EFSA
neprivaléjo tikrinti jy dél interesy konflikty, nes pagrjstai galéjo pasikliauti PSO atliktu iSankstiniu
Siy eksperty patikrinimu.

Ombudsmené priéjo iSvada, kad EFSA veiksmai nelaikytini netinkamu administravimu.

Tacgiau ombudsmené pasiulé EFSA tikrinti, ar konferencijose ar susitikimuose dalyvaujantys
ekspertai neturi interesy konflikty, kai konferencija ar susitikimas — kaip ir nagrinétas Siuo atveju
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— organizuojamas siekiant informuoti apie EFSA sprendimy priémimo procesg arba galéty bati
vertinamas kaip toks.

Skundo aplinkybés

1. Skundo pateikéjas ,PAN Europe® yra pilietinés visuomenés organizacijy tinklas, siekiantis
gerokai sumazinti pesticidy naudojima visoje Europoje.

2. Toksikologinio susirtipinimo ribiné verté (TTC) yra rizikos vertinimo priemoné, grindziama
principu, kad yra salycio lygiy, Zemiau kuriy cheminés medZiagos nekelia didelio pavojaus
Zmoniy sveikatai. Si priemoné leidZia reguliavimo institucijoms jvertinti cheminiy medziagy
keliama rizikg, atsizvelgiant j jy chemine struktiirg, numatoma jy poveikj ir palyginimg su
zinomomis cheminémis medziagomis.

3. Jos Salininky teigimu, taikant TTC a) nebereikia atlikti plataus masto toksiSkumo bandymuy,
kai cheminés medzZiagos suvartojimas yra mazZesnis uZ ribine verte, b) sutelkiami iStekliai j tas
medziagas, kurios kelia didesne rizikg Zmoniy sveikatai, ir ¢) padeda sumazinti bandymy su
gyviunais skaiciy.

4. 2012 m. EFSA paskelbé moksline nuomone , Tyrimo galimybés, kaip teikti konsultacijas apie
galimq pavojy Zmoniy sveikatai, remiantis toksikologinio susirdpinimo ribinés vertés (TTC)
sqvoka “ [1] . Toje nuomonéje EFSA mokslinis komitetas padaré iSvada, kad TTC metodas
galéty bati rekomenduojamas kaip naudinga tikrinimo priemoné nustatant prioritetus arba
sprendzZiant, ar konkrec€iu atveju reikia papildomy duomeny.

5. 2014 m. gruodzio mén. EFSA ir Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) surengé eksperty
seminarg mokslo, kuriuo grindziama TTC koncepcija, perzidrai (toliau — praktinis seminaras).
Seminare dalyvaujantys ekspertai buvo atrinkti PSO surengus kvietimg teikti ekspertus. Po
seminaro EMST surengé vieSas konsultacijas dél padaryty iSvady ir rekomendacijy.

6.2016 m. kovo mén. EFSA ir PSO paskelbé ,, Toksikologinio susirGipinimo ribinés vertés
(TTC) metodo perZiarq ir naujo TTC sprendimy medZio karimq” ( toliau — ataskaita). Ataskaitoje
padaryta iSvada, kad TTC yra tinkama pagal paskirtj ir mokslinio rizikos vertinimo principais
pagrijsta tikrinimo priemoné. Ji pateiké rekomendacijas, kaip patobulinti ir iSplésti TTC
koncepcijos naudojima.

7. 2016 m. kovo 25 d. skundo pateikéjas rastu kreipési j EFSA, kuriame skundési dél to, kad
EFSA naudoja TTC. Siomis aplinkybémis jis suabejojo seminare dalyvavusiy eksperty
nepriklausomumu. Ji taip pat nurodé, kad nebuvo atsizvelgta j jos indélj j vieSas konsultacijas.
Skundo pateikéjas paprasé, kad 2016 m. ataskaita baty jtraukta ir kad baty atlikta
nepriklausoma Transatlantinés prekybos tarybos perzidra.

8. 2016 m. balandzio 27 d. atsakyme EFSA pazyméjo, kad ataskaitoje tiesiog apibendrinamos
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diskusijos, vykusios Prekybos ir technologijy tarybos seminare. Todél EFSA negaléjo
~prisijungti jos turinio. Del eksperty nepriklausomumo EFSA pazymeéjo, kad jy interesy
deklaracijas pagal tos organizacijos taisykles patikrino PSO. Dél skundo pateikéjo atsakymuy,
pateikty per vieSas konsultacijas, EFSA teigé, kad jie nepatenka j jos taikymo sritj. Galiausiai
EMST paaiskino, kad, atsakydama j skundo pateikéjo kritikg dél TTC, ji naudojosi Prekybos ir
technologijy taryba.

9. Nepatenkintas EFSA atsakymu, skundo pateikéjas kreipési j Ombudsmena.

Tyrimas

10. Ombudsmenas pradéjo tyrimg dél Siy skundo aspekty:

1) EMST nebeturéty taikyti TTC metodo.

2) EFSA neuztikrino TTK tikrinan&iy eksperty nepriklausomumo.

11. Ombudsmenas gavo EFSA atsakymg j skundg, o véliau — skundo pateikéjo pastabas dél
EFSA atsakymo. Ombudsmeno tyrimo grupé taip pat susitiko su EFSA grupe, atsakinga uz §j
atvejj. Po Sio posédzio Ombudsmenas gavo dar vieng atsakymg i§ EFSA ir skundo pateikéjo
pastabas.

EMST taikomas TTC metodas

Ombudsmenui pateikti argumentai

12. Skundo pateikéjas teigé, kad EMST taikant TTC metodg neatsizvelgiama j dabartines
mokslo Zinias ir pazeidziamas EFSA pamatinis principas, kuriuo siekiama prisidéti prie auksto
zmoniy gyvybeés ir sveikatos apsaugos lygio.

13. Skundo pateikéjas taip pat teigé, kad toksiSkumo ribos nustatymas yra rizikos valdymo
sprendimas, kurj turéty priimti ne rizikos vertinimo jstaiga, pavyzdziui, EFSA, o Europos
Komisijos nuolatinis komitetas. Taigi, naudodamasi TTK priemone, EFSA veikia ne pagal savo
kompetencija.

14. Savo atsakyme EMST pazyméjo, kad TTC yra rizikos vertinimo priemoné, kurig
desSimtmecius naudojo jvairios mokslinio rizikos vertinimo jstaigos, jskaitant Komisijos buvus;j
Maisto produkty mokslinj komitetg ir Europos vaisty agentars.

15. EMST pazyméjo, kad ribiniy ver€iy arba saugos veiksniy nustatymas [2] néra bldingas
TTC metodui, bet yra bldingas toksikologinés rizikos vertinimo sri€iai. Saugos veiksniy
pasirinkimas ir taikymas yra ne rizikos valdymo sprendimas, o mokslinis klausimas. Todél
nustatydama saugos veiksnius EFSA nevirsija savo kompetencijos riby.

16. EMST pazyméjo, kad Siuo metu ji taiko TTC metoda kaip atrankinés patikros priemone arba
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medziagoms, apie kurias triksta toksikologiniy duomeny, ir kad ji teisiSkai privalo naudoti §j
arba panaSius metodus.

17. EMST nurodé, kad ji turi institucine ir moksline pareigg nuolat atnaujinti TTC metodg ir jj
suderinti su naujausiomis mokslinémis isvadomis. Siuo tikslu ji perzitrés EMST mokslinio
komiteto parengtg nuomone ir prireikus jg atnaujins.

18. Savo atsakyme skundo pateikéjas pakartojo savo ankstesnius argumentus ir pridaré, kad
EFSA teiginiai ir praktika skiriasi. Nors EFSA teigia, kad TTC yra atrankos priemoné,
naudojama prioritetams nustatyti, EMST jg naudoja, pavyzdziui, tam tikry medZiagy [3] rizikai
pozeminiame vandenyje nustatyti. Skundo pateikéjo nuomone, Siy medziagy TTC naudojimas
yra rizikos valdymo sprendimas.

Ombudsmeno vertinimas

19. Europos ombudsmeno tarnyba néra mokslinég jstaiga ir neturi kompetencijos vertinti
specializuoty komitety pateikty moksliniy nuomoniy pagrjstumo [4] .

20. EMST taiko TTC metodg vadovaudamasi savo 2012 m. mokslinio komiteto rekomendacija,
kurioje padaryta iSvada, kad TTC galéty biti naudinga EFSA kaip , tikrinimo priemoné
nustatant prioritetus arba sprendZiant, ar medZiagos poveikis yra toks maZzas, kad neigiamo
poveikio sveikatai tikimybé yra maZa ir kad papildomy duomeny nereikia” .

21. EMST mokslinéje nuomonéje Siuo klausimu teigiama, kad jis iSnagrinéjo paskelbtg
literatlirg apie TTC metodgq ir iSanalizavo duomeny bazes, kuriomis grindziama TTC [5] .
Remdamasis Sia analize, Mokslinis komitetas padaré iSvada, kad TTC vertés buvo tinkamai
pagrjstos moksliniais duomenimis [6] .

22. Atsakydama j §j skundg EMST pabrézé, kad ji teisiSkai jpareigota nuolat atnaujinti TTC
metodo taikyma, taigi perzitréti Mokslinio komiteto nuomone ir prireikus pritaikyti jo taikyma.

23. Kaip nurodyta pirmiau, Ombudsmenas neturi kompetencijos jvertinti, ar EMST atlikta 2012
m. jrodymy moksliné analizé buvo teisinga ir ar jos nuolatiné naujausiy mokslo poky¢iy,
susijusiy su TTC, stebésena yra tinkama.

24. Ombudsmené pazymi, kad EFSA 2012 m., remdamasi iSsamiomis ir naujausiomis mokslo
Ziniomis, priémeé sprendimg taikyti TTC metodg. EMST ketina perziréti tg sprendima, kai to
reikalauja nauji moksliniai jrodymai ir iSvados.

25. Atsizvelgdamas j tai ir neatsizvelgdamas j EMST moksliniy vertinimy pagrjstuma,
ombudsmenas mano, kad skundo pateikéjo argumentas, jog taikant TTC neatsizvelgiama |
dabartines mokslo zZinias, yra neteisingas.

26. Skundo pateikéjas taip pat mano, kad TTC metodas yra rizikos valdymas, o ne rizikos
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vertinimo veikla. Ombudsmené pazymi, kad EFSA steigimo reglamente [7] rizikos vertinimg
sudaro keturi etapai, t. y. , pavojy nustatymas, pavojingumo apibddinimas, poveikio vertinimas
ir rizikos apibadinimas “ [8] . Pagal ta reglamenta rizikos valdymas yra , ne rizikos vertinimo
procesas, kai, konsultuojantis su suinteresuotosiomis Salimis, atsizvelgiama j rizikos vertinimgq ir
kitus teisétus veiksnius ir prireikus pasirenkamos tinkamos prevencijos ir kontrolés galimybés”
[9]. Kitaip tariant, rizikos vertintojai teikia moksline analize pagrjstas konsultacijas, o rizikos
valdytojai naudojasi Siomis rekomendacijomis kaip pagrindu sprendimams priimti.

27. EMST apibidino TTC kaip cheminiy medziagy saugos vertinimo priemone, kai pavojaus
duomenys yra nei§samds arba jy triksta. EMST taip pat teigé, kad ji naudojasi TTC, kad
padaryty iSvadas dél medziagy, apie kurias triksta konkreciy duomeny, toksikologinés saugos
ir kai teisés akty leidéjas konkrecCiai paprasé Tarnybos taikyti §j ar panasSius metodus.
Ombudsmeno nuomone, toks TTC naudojimas patenka j rizikos vertinimo apibréZzij.

28. Skundo pateikéjas teigia, kad EFSA virSija jai suteiktus jgaliojimus, naudodama TTC ne tik
kaip atrankinés patikros priemone, bet ir nustatydama atitinkamy medziagy keliamg rizikg
pozeminiame vandenyje.

29. Ombudsmeneé pazymi, kad TTC metodo taikymas Sioms medziagoms rekomenduojamas
Europos Komisijos rekomendaciniame dokumente [10] . Taigi, nustatydama pesticidy
metabolity pozeminiame vandenyije ribine verte, EFSA taiko [11] Komisijos rekomendacinj
dokumentsg ir veikia kaip rizikos vertintojas, o ne rizikos valdytojas. Todél Ombudsmenas
nenustaté, kad EFSA virsija savo jgaliojimus, kai Sioms medziagoms taiko TTC.

30. Atsizvelgdamas j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Ombudsmenas nenustaté netinkamo
administravimo, susijusio su tuo, kaip EFSA taiko TTC metoda.
Eksperty, tikrinanéiy Prekybos ir technologijy taryba, nepriklausomumas

Ombudsmenui pateikti argumentai

31. Skundo pateikéjas teigia, kad EFSA neuztikrino eksperty, dalyvavusiy TTC perzilros
seminare, nepriklausomumo. Visy pirma, pati netikrindama eksperty interesy konflikty, EFSA
nesilaiké savo interesy deklaravimo taisykliy. Skundo pateikéjo nuomone, dauguma tame
seminare dalyvavusiy eksperty priedtaravo, nes anksciau jie mané, kad TTC metodas yra
moksliSkai pagrjstas metodas arba turéjo sasajy su pramone.

32. Skundo pateikéjas taip pat pazymeéjo, kad nors EFSA teigé, jog dél Sio jvykio jos mokslinio
komiteto 2012 m. sprendimas nebdtinai bus perziarétas, EMST praneSime spaudai nurodé
ketinanti j savo rizikos vertinimg jtraukti renginio ataskaitoje pateiktas rekomendacijas.

33. Atsakydama EMST nurodé, kad jos Dol taisyklés taikomos ne vieSoms konferencijoms ir
posédziams, o tik jos instituciniy moksliniy grupiy posédziams [12] . Taip yra todél, kad
pastaryjy jstaigy mokslinés nuomonés yra EMST sprendimy priémimo proceso dalis . Siame
praktiniame seminare dalyvavusiy mokslo eksperty veiklos rezultaty patikra bty virsijusi tai, ko
reikalaujama pagal jo vidaus teisines taisykles ir tai, kas yra ,suderinama su visuomeneés

5



* %%
Lo

ek

IGkescCiais” , susijusiais su EFSA reguliavimo procesy nepriklausomumu.

34. EFSA pabrézé, kad ataskaita, parengta siekiant atspindéti renginyje vykusias diskusijas, yra
ne EFSA (arba PSO) nuomoné Siuo klausimu, o posédyje dalyvavusiy eksperty nuomoné.
EMST priddre, kad jei ji perzitrés savo 2012 m. moksline nuomone dél TTC, ji visapusiSkai
taikys savo nepriklausomumo politikg ir Dol taisykles visiems toje perzidroje dalyvaujantiems
ekspertams.

35. Kalbant apie seminarui pasirinktus ekspertus, EMST pazyméjo, kad jie turi pateikti Dol, kurig
PSO i$nagrinéjo pagal savo taisykles. Sis procesas buvo paskelbtas PSO interneto svetaingje
prieS seminara.

36. Dél skundo pateikéjo atsakymo j vieSy konsultacijy klausimus EMST pazyméjo, kad jis
nepatenka j konsultacijy taikymo sritj.

Ombudsmeno vertinimas

37. Seminare, kurj kartu organizavo EFSA ir PSO, susirinko trisdesimt trys mokslo ekspertai.
Kvietimg teikti ekspertus ir jy veiklos rezultaty patikrinimg atliko PSO. EFSA neatliko savo
vertinimo, manydama, kad ji teisiSkai neprivalo to daryti.

38. Ombudsmené pazymi, kad EFSA nepriklausomumo politikoje [13] ir interesy deklaravimo
taisyklése [14] , galiojusiose seminaro metu, reikalaujama, kad EFSA tik savo mokslinése
grupése patikrinty eksperty atitikties deklaracijas, nes jie dalyvauja EFSA sprendimy priémimo
procese. Taigi pagal savo vidaus taisykles EFSA neprivaléjo rengti tokiy konferencijy ir
susitikimy, kokie nagrinéjami Sioje byloje.

39. Tacgiau ombudsmenas pazymi, kad PSO, organizuodama tokias konferencijas ar
susitikimus, tikrina ekspertus. Todél eksperty tikrinimas interesy konflikty atvejais, kai EFSA
organizuoja susitikimg ar konferencija, siekiant suteikti informacijos jos sprendimy priémimo
procesui, yra gera praktika. Panasiai, jei galima pagrjstai manyti, kad posédis ar konferencija
tuo tikslu buvo surengti, tikrinimas turéty bati atliekamas.

40. Siuo atveju dalyvave ekspertai i$ tikryjy dalyvavo atrankos procese, kurj PSO vykdé
laikydamasi savo vidaus audito taisykliy. PSO nustaté penkis ekspertus, kurie turéjo interesy
konflikty. Sie ekspertai buvo pasalinti i§ posédzio paskutine seminaro diena, kai seminaras
susitaré dél savo iSvady ir rekomendacijy.

41. Byloje néra nieko, kas leisty manyti, kad EFSA turéjo suabejoti PSO atliktos eksperty
patikros kokybe ar sgziningumu. Kalbant apie skundo pateikéjo nurodytg interesy konfliktg, to,
kad prie$ seminarg ekspertai pateiké mokslines nuomones aptariamais klausimais, nepakanka,
kad bty galima abejoti jy nepriklausomumu ar preziumuoti, kad jie buvo suinteresuoti TTC
metodu.
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42. Skundo pateikéjas nepateiké jokiy konkreciy jrodymy, pagrindzianciy tariamus Siy eksperty
rySius su pramone.

43. Todél ombudsmenas daro iSvada, kad EMST nevykdé netinkamo administravimo.

44. Ombudsmené pazymi, kad Sio tyrimo metu ir po diskusijy su jos tyrimo grupe EFSA
perzidréjo savo nepriklausomumo politikg ir paskelbé naujas taisykles dél interesy konflikty [15]
. Siose taisyklése nenagrinéjami $iame skunde i$kelti klausimai, t. y. jomis nereikalaujama
tikrinti eksperty, kurie dalyvauja pacios EFSA arba kartu su kitais subjektais organizuojamose
konferencijose ar susitikimuose, kad galéty pagrjsti savo sprendimy priémimo procesg [16] .
45. Ombudsmenas mano, kad EFSA turéty toliau stiprinti savo proceduras. Konkre&iai EFSA
turéty, kiek jmanoma, uztikrinti, kad baty tikrinamos konferencijose ar susitikimuose

dalyvaujandiy eksperty, siekiant informuoti EFSA sprendimy priémimo procesg, veiklos iSvados.
Toliau ombudsmenas pateiks pasitlymg dél patobulinimy.

ISvada
Remdamasis tyrimu, Ombudsmenas uzbaigia Sig bylg pateikdamas tokig iSvads :

Europos maisto saugos tarnyba nevykdé netinkamo administravimo.

Pasitilymas dél patobulinimy

Ombudsmenas siiilo Europos maisto saugos tarnybai uztikrinti, kad konferencijose ar
susitikimuose dalyvaujantys ekspertai neturéty interesy konflikty, kai konferencija ar
susitikimas, kaip antai nagrinéjamasis, yra organizuojamas siekiant informuoti EFSA

sprendimy priémimo procesg arba gali bati laikomas tokiu .

Apie §j sprendimg bus pranesta skundo pateikéjui ir EFSA.

Emily O’Reilly
Europos ombudsmenas

Strasbiras, 2018 12 17
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[11 EFSA mokslinis komitetas; Moksliné nuomoné dél galimybiy teikti konsultacijas dél galimos
rizikos Zmoniy sveikatai, pagrjstos toksikologinio susirtpinimo ribinés vertés (TTC) sgvoka.
EMST leidinys, 2012 m.;10(7). Galima rasti adresu
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2750

[2] Saugumo koeficientas yra toksikologiniy tyrimy metu gautas santykis, naudojamas saugiam
Zzmogaus salycio lygiui ar dozei prognozuoti.

[3] EMST naudoja TTC pesticidy metabolitams pozeminiame vandenyje. Pesticidy metabolitai
yra cheminiy reakcijy produktas, kai pesticidas lie€iasi su oru, vandeniu, dirvoZemiu ar gyvais
organizmais.

[4] Zr. Sprendimo byloje 1475/2016/JAS dél Europos vaisty agentiros kreipimosi procedros,
susijusios su vakcinomis nuo Zmogaus papilomos viruso (ZPV), 22 punkta, kurj galima rasti
adresu

https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/84736# ftnref32 [Nuorodal]
[5] Zr. Mokslinio komiteto nuomonés p. 26-27.
[6] Zr. Mokslinio komiteto nuomonés p. 46.

[7]1 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002,
nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos
maisto saugos tarnybg ir nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias proceddras (OL L
31,2002 2 1, p. 1-24).

[8] Reglamento 178/2002 3 straipsnio 11 dalis.
[9]1 Reglamento 178/2002 3 straipsnio 12 dalis.

[10] 2003 m. vasario 25 d. rekomendacinis dokumentas SANCO/221/2000 rev 10 (EB, 2003),

p. 10, galima rasti adresu
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide fate _metabolites-groundwtr.pd
[Nuoroda], p. 10.
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