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Šį puslapį išvertė mašininio vertimo programa [Nuoroda].  Mašininiuose vertimuose gali būti 
klaidų, tekstas gali būti nevisiškai aiškus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybės už 
jokius neatitikimus. Patikimiausią ir teisiškai tikslią informaciją rasite originale anglų kalba, 
kurio nuoroda pateikta pirmiau.  Daugiau informacijos rasite mūsų kalbų ir vertimo politikoje 
[Nuoroda]. 
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Ši byla susijusi su tuo, kaip Europos maisto saugos tarnyba (EFSA) naudoja toksiškumo ribinę 
vertę (TRV). TRV yra rizikos vertinimo priemonė, pagrįsta principu, jog egzistuoja poveikio 
lygiai, kurių neviršijant cheminės medžiagos nekelia didelės rizikos žmogaus sveikatai. 

2014 metais EFSA ir Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) surengė ekspertų seminarą, 
kuriame buvo apžvelgti TRV koncepciją pagrindžiantys moksliniai duomenys. Seminaro išvados
buvo pateiktos viešosioms konsultacijoms ir paskelbtos 2016 m. kovą. 

Skundo pateikėja, NVO, kvestionavo EFSA naudojamą TRV, teigdama, kad TRV neatspindi 
dabartinių mokslinių įrodymų. Ji taip pat teigė, kad daugelis seminare dalyvavusių ekspertų 
turėjo interesų konfliktų. 

Europos ombudsmeno tarnyba nėra mokslinė įstaiga ir negali reikšti nuomonės apie konkrečios 
rizikos vertinimo priemonės, tokios kaip TRV, privalumus. Remdamasi šioje byloje atliktu 
patikrinimu, ombudsmenė nustatė, kad EFSA paaiškinimai dėl TRV naudojimo yra pagrįsti. 

Dėl seminare dalyvavusių ekspertų ombudsmenė nustatė, kad šiuo konkrečiu atveju EFSA 
neprivalėjo tikrinti jų dėl interesų konfliktų, nes pagrįstai galėjo pasikliauti PSO atliktu išankstiniu 
šių ekspertų patikrinimu. 

Ombudsmenė priėjo išvadą, kad EFSA veiksmai nelaikytini netinkamu administravimu. 

Tačiau ombudsmenė pasiūlė EFSA tikrinti, ar konferencijose ar susitikimuose dalyvaujantys 
ekspertai neturi interesų konfliktų, kai konferencija ar susitikimas – kaip ir nagrinėtas šiuo atveju 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
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– organizuojamas siekiant informuoti apie EFSA sprendimų priėmimo procesą arba galėtų būti 
vertinamas kaip toks. 

Skundo aplinkybės 

1. Skundo pateikėjas „PAN Europe“ yra pilietinės visuomenės organizacijų tinklas, siekiantis 
gerokai sumažinti pesticidų naudojimą visoje Europoje. 

2. Toksikologinio susirūpinimo ribinė vertė (TTC) yra rizikos vertinimo priemonė, grindžiama 
principu, kad yra sąlyčio lygių, žemiau kurių cheminės medžiagos nekelia didelio pavojaus 
žmonių sveikatai. Ši priemonė leidžia reguliavimo institucijoms įvertinti cheminių medžiagų 
keliamą riziką, atsižvelgiant į jų cheminę struktūrą, numatomą jų poveikį ir palyginimą su 
žinomomis cheminėmis medžiagomis. 

3. Jos šalininkų teigimu, taikant TTC a) nebereikia atlikti plataus masto toksiškumo bandymų, 
kai cheminės medžiagos suvartojimas yra mažesnis už ribinę vertę, b) sutelkiami ištekliai į tas 
medžiagas, kurios kelia didesnę riziką žmonių sveikatai, ir c) padeda sumažinti bandymų su 
gyvūnais skaičių. 

4. 2012 m. EFSA paskelbė mokslinę nuomonę „Tyrimo galimybės, kaip teikti konsultacijas apie 
galimą pavojų žmonių sveikatai, remiantis toksikologinio susirūpinimo ribinės vertės (TTC) 
sąvoka “ [1] . Toje nuomonėje EFSA mokslinis komitetas padarė išvadą, kad TTC metodas 
galėtų būti rekomenduojamas kaip naudinga tikrinimo priemonė  nustatant prioritetus arba 
sprendžiant, ar konkrečiu atveju reikia papildomų duomenų. 

5. 2014 m. gruodžio mėn. EFSA ir Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) surengė ekspertų 
seminarą mokslo, kuriuo grindžiama TTC koncepcija, peržiūrai (toliau – praktinis seminaras). 
Seminare dalyvaujantys ekspertai buvo atrinkti PSO surengus  kvietimą teikti ekspertus. Po 
seminaro EMST surengė viešas konsultacijas dėl padarytų išvadų ir rekomendacijų. 

6. 2016 m. kovo mėn. EFSA ir PSO paskelbė „ Toksikologinio susirūpinimo ribinės vertės 
(TTC) metodo peržiūrą ir naujo TTC sprendimų medžio kūrimą“  ( toliau – ataskaita). Ataskaitoje 
padaryta išvada, kad TTC yra tinkama pagal paskirtį ir mokslinio rizikos vertinimo principais 
pagrįsta tikrinimo priemonė. Ji pateikė rekomendacijas, kaip patobulinti ir išplėsti TTC 
koncepcijos naudojimą. 

7. 2016 m. kovo 25 d. skundo pateikėjas raštu kreipėsi į EFSA, kuriame skundėsi dėl to, kad
EFSA naudoja TTC. Šiomis aplinkybėmis jis suabejojo seminare dalyvavusių ekspertų 
nepriklausomumu. Ji taip pat nurodė, kad nebuvo atsižvelgta į jos indėlį į viešas konsultacijas. 
Skundo pateikėjas paprašė, kad 2016 m. ataskaita būtų įtraukta ir kad būtų atlikta 
nepriklausoma Transatlantinės prekybos tarybos peržiūra. 

8. 2016 m. balandžio 27 d. atsakyme EFSA pažymėjo, kad ataskaitoje tiesiog apibendrinamos 
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diskusijos, vykusios Prekybos ir technologijų tarybos seminare. Todėl EFSA negalėjo 
„prisijungti“ jos turinio. Dėl ekspertų nepriklausomumo EFSA pažymėjo, kad jų interesų 
deklaracijas pagal tos organizacijos taisykles patikrino PSO. Dėl skundo pateikėjo atsakymų, 
pateiktų per viešas konsultacijas, EFSA teigė, kad jie nepatenka į jos taikymo sritį. Galiausiai 
EMST paaiškino, kad, atsakydama į skundo pateikėjo kritiką dėl TTC, ji naudojosi Prekybos ir 
technologijų taryba. 

9. Nepatenkintas EFSA atsakymu, skundo pateikėjas kreipėsi į Ombudsmeną. 

Tyrimas 

10. Ombudsmenas pradėjo tyrimą dėl šių skundo aspektų: 

1) EMST nebeturėtų taikyti TTC metodo. 

2) EFSA neužtikrino TTK tikrinančių ekspertų nepriklausomumo. 

11. Ombudsmenas gavo EFSA atsakymą į skundą, o vėliau – skundo pateikėjo pastabas dėl 
EFSA atsakymo. Ombudsmeno tyrimo grupė taip pat susitiko su EFSA grupe, atsakinga už šį 
atvejį. Po šio posėdžio Ombudsmenas gavo dar vieną atsakymą iš EFSA ir skundo pateikėjo 
pastabas. 
EMST taikomas TTC metodas 

Ombudsmenui pateikti argumentai 

12. Skundo pateikėjas teigė, kad EMST taikant TTC metodą neatsižvelgiama į dabartines 
mokslo žinias ir pažeidžiamas EFSA pamatinis principas, kuriuo siekiama prisidėti prie aukšto 
žmonių gyvybės ir sveikatos apsaugos lygio. 

13. Skundo pateikėjas taip pat teigė, kad toksiškumo ribos nustatymas yra rizikos valdymo 
sprendimas, kurį turėtų priimti ne rizikos vertinimo įstaiga, pavyzdžiui, EFSA, o Europos 
Komisijos nuolatinis komitetas. Taigi, naudodamasi TTK priemone, EFSA veikia ne pagal savo 
kompetenciją. 

14. Savo atsakyme EMST pažymėjo, kad TTC yra rizikos vertinimo priemonė, kurią 
dešimtmečius naudojo įvairios mokslinio rizikos vertinimo įstaigos, įskaitant Komisijos buvusį 
Maisto produktų mokslinį komitetą ir Europos vaistų agentūrą. 

15. EMST pažymėjo, kad ribinių verčių arba saugos veiksnių nustatymas [2]  nėra būdingas 
TTC metodui, bet yra būdingas toksikologinės rizikos vertinimo sričiai. Saugos veiksnių 
pasirinkimas ir taikymas yra ne rizikos valdymo sprendimas, o mokslinis klausimas. Todėl 
nustatydama saugos veiksnius EFSA neviršija savo kompetencijos ribų. 

16. EMST pažymėjo, kad šiuo metu ji taiko TTC metodą kaip atrankinės patikros priemonę arba 
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medžiagoms, apie kurias trūksta toksikologinių duomenų, ir kad ji teisiškai privalo naudoti šį 
arba panašius metodus. 

17. EMST nurodė, kad ji turi institucinę ir mokslinę pareigą nuolat atnaujinti TTC metodą ir jį 
suderinti su naujausiomis mokslinėmis išvadomis. Šiuo tikslu ji peržiūrės EMST mokslinio 
komiteto parengtą nuomonę ir prireikus ją atnaujins. 

18. Savo atsakyme skundo pateikėjas pakartojo savo ankstesnius argumentus ir pridūrė, kad 
EFSA teiginiai ir praktika skiriasi. Nors EFSA teigia, kad TTC yra atrankos priemonė, 
naudojama prioritetams nustatyti, EMST ją naudoja, pavyzdžiui, tam tikrų medžiagų [3]  rizikai 
požeminiame vandenyje nustatyti. Skundo pateikėjo nuomone, šių medžiagų TTC naudojimas 
yra rizikos valdymo sprendimas. 

Ombudsmeno vertinimas 

19. Europos ombudsmeno tarnyba nėra mokslinė įstaiga ir neturi kompetencijos vertinti 
specializuotų komitetų pateiktų mokslinių nuomonių pagrįstumo [4] . 

20. EMST taiko TTC metodą vadovaudamasi savo 2012 m. mokslinio komiteto rekomendacija, 
kurioje padaryta išvada, kad TTC galėtų būti naudinga EFSA kaip „tikrinimo priemonė 
nustatant prioritetus arba sprendžiant, ar medžiagos poveikis yra toks mažas, kad neigiamo 
poveikio sveikatai tikimybė yra maža ir kad papildomų duomenų nereikia“ . 

21. EMST mokslinėje nuomonėje šiuo klausimu teigiama, kad jis išnagrinėjo paskelbtą 
literatūrą apie TTC metodą ir išanalizavo duomenų bazes, kuriomis grindžiama TTC [5] . 
Remdamasis šia analize, Mokslinis komitetas padarė išvadą, kad TTC vertės buvo tinkamai 
pagrįstos moksliniais duomenimis [6] . 

22. Atsakydama į šį skundą EMST pabrėžė, kad ji teisiškai įpareigota nuolat atnaujinti TTC 
metodo taikymą, taigi peržiūrėti Mokslinio komiteto nuomonę ir prireikus pritaikyti jo taikymą. 

23. Kaip nurodyta pirmiau, Ombudsmenas neturi kompetencijos įvertinti, ar EMST atlikta 2012 
m. įrodymų mokslinė analizė buvo teisinga ir ar jos nuolatinė naujausių mokslo pokyčių, 
susijusių su TTC, stebėsena yra tinkama. 

24. Ombudsmenė pažymi, kad EFSA 2012 m., remdamasi išsamiomis ir naujausiomis mokslo 
žiniomis, priėmė sprendimą taikyti TTC metodą. EMST ketina peržiūrėti tą sprendimą, kai to 
reikalauja nauji moksliniai įrodymai ir išvados. 

25. Atsižvelgdamas į tai ir neatsižvelgdamas į EMST mokslinių vertinimų pagrįstumą, 
ombudsmenas mano, kad skundo pateikėjo argumentas, jog taikant TTC neatsižvelgiama į 
dabartines mokslo žinias, yra neteisingas. 

26. Skundo pateikėjas taip pat mano, kad TTC metodas yra rizikos valdymas, o ne rizikos 
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vertinimo veikla. Ombudsmenė pažymi, kad EFSA steigimo reglamente [7]  rizikos vertinimą 
sudaro keturi etapai, t. y. „ pavojų nustatymas, pavojingumo apibūdinimas, poveikio vertinimas 
ir rizikos apibūdinimas “ [8] . Pagal tą reglamentą rizikos valdymas yra „ ne rizikos vertinimo 
procesas, kai, konsultuojantis su suinteresuotosiomis šalimis, atsižvelgiama į rizikos vertinimą ir 
kitus teisėtus veiksnius ir prireikus pasirenkamos tinkamos prevencijos ir kontrolės galimybės“ 
[9] .  Kitaip tariant, rizikos vertintojai teikia moksline analize pagrįstas konsultacijas, o rizikos 
valdytojai naudojasi šiomis rekomendacijomis kaip pagrindu sprendimams priimti. 

27. EMST apibūdino TTC kaip cheminių medžiagų saugos vertinimo priemonę, kai pavojaus 
duomenys yra neišsamūs arba jų trūksta. EMST taip pat teigė, kad ji naudojasi TTC, kad 
padarytų išvadas dėl medžiagų, apie kurias trūksta konkrečių duomenų, toksikologinės saugos 
ir kai teisės aktų leidėjas konkrečiai paprašė Tarnybos taikyti šį ar panašius metodus. 
Ombudsmeno nuomone, toks TTC naudojimas patenka į rizikos vertinimo apibrėžtį. 

28. Skundo pateikėjas teigia, kad EFSA viršija jai suteiktus įgaliojimus, naudodama TTC ne tik 
kaip atrankinės patikros priemonę, bet ir nustatydama atitinkamų medžiagų keliamą riziką 
požeminiame vandenyje. 

29. Ombudsmenė pažymi, kad TTC metodo taikymas šioms medžiagoms rekomenduojamas 
Europos Komisijos rekomendaciniame dokumente [10] . Taigi, nustatydama pesticidų 
metabolitų požeminiame vandenyje ribinę vertę, EFSA taiko [11]  Komisijos rekomendacinį 
dokumentą ir veikia kaip rizikos vertintojas, o ne rizikos valdytojas. Todėl Ombudsmenas 
nenustatė, kad EFSA viršija savo įgaliojimus, kai šioms medžiagoms taiko TTC. 

30. Atsižvelgdamas į tai, kas išdėstyta pirmiau, Ombudsmenas nenustatė netinkamo 
administravimo, susijusio su tuo, kaip EFSA taiko TTC metodą. 
Ekspertų, tikrinančių Prekybos ir technologijų tarybą, nepriklausomumas 

Ombudsmenui pateikti argumentai 

31. Skundo pateikėjas teigia, kad EFSA neužtikrino ekspertų, dalyvavusių TTC peržiūros 
seminare, nepriklausomumo. Visų pirma, pati netikrindama ekspertų interesų konfliktų, EFSA 
nesilaikė savo interesų deklaravimo taisyklių. Skundo pateikėjo nuomone, dauguma tame 
seminare dalyvavusių ekspertų prieštaravo, nes anksčiau jie manė, kad TTC metodas yra 
moksliškai pagrįstas metodas arba turėjo sąsajų su pramone. 

32. Skundo pateikėjas taip pat pažymėjo, kad nors EFSA teigė, jog dėl šio įvykio jos mokslinio 
komiteto 2012 m. sprendimas nebūtinai bus peržiūrėtas, EMST pranešime spaudai nurodė 
ketinanti į savo rizikos vertinimą įtraukti renginio ataskaitoje pateiktas rekomendacijas. 

33. Atsakydama EMST nurodė, kad jos DoI taisyklės taikomos ne viešoms konferencijoms ir 
posėdžiams, o tik jos institucinių mokslinių grupių posėdžiams [12] . Taip yra todėl, kad 
pastarųjų įstaigų mokslinės nuomonės yra EMST sprendimų priėmimo proceso dalis . Šiame
praktiniame seminare dalyvavusių mokslo ekspertų veiklos rezultatų patikra būtų viršijusi tai, ko 
reikalaujama pagal jo vidaus teisines taisykles ir tai, kas yra „suderinama su visuomenės 
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lūkesčiais“ , susijusiais su EFSA reguliavimo procesų  nepriklausomumu. 

34. EFSA pabrėžė, kad ataskaita, parengta siekiant atspindėti renginyje vykusias diskusijas, yra
ne EFSA  (arba PSO) nuomonė šiuo klausimu, o posėdyje dalyvavusių ekspertų nuomonė. 
EMST pridūrė, kad jei ji peržiūrės savo 2012 m. mokslinę nuomonę dėl TTC, ji visapusiškai 
taikys savo nepriklausomumo politiką ir DoI taisykles visiems toje peržiūroje dalyvaujantiems 
ekspertams. 

35. Kalbant apie seminarui pasirinktus ekspertus, EMST pažymėjo, kad jie turi pateikti DoI, kurią
PSO išnagrinėjo pagal savo taisykles. Šis procesas buvo paskelbtas PSO interneto svetainėje 
prieš seminarą. 

36. Dėl skundo pateikėjo atsakymo į viešų konsultacijų klausimus EMST pažymėjo, kad jis 
nepatenka į konsultacijų taikymo sritį. 

Ombudsmeno vertinimas 

37. Seminare, kurį kartu organizavo EFSA ir PSO, susirinko trisdešimt trys mokslo ekspertai. 
Kvietimą teikti ekspertus ir jų veiklos rezultatų patikrinimą atliko PSO. EFSA neatliko savo 
vertinimo, manydama, kad ji teisiškai neprivalo to daryti. 

38. Ombudsmenė pažymi, kad EFSA nepriklausomumo politikoje [13]  ir interesų deklaravimo 
taisyklėse [14] , galiojusiose seminaro metu, reikalaujama, kad EFSA tik savo mokslinėse 
grupėse patikrintų ekspertų atitikties deklaracijas, nes jie dalyvauja EFSA sprendimų priėmimo 
procese. Taigi pagal savo vidaus taisykles EFSA neprivalėjo rengti tokių konferencijų ir 
susitikimų, kokie nagrinėjami šioje byloje. 

39. Tačiau ombudsmenas pažymi, kad PSO, organizuodama tokias konferencijas ar 
susitikimus, tikrina ekspertus. Todėl ekspertų tikrinimas interesų konfliktų atvejais, kai EFSA 
organizuoja susitikimą ar konferenciją, siekiant suteikti informacijos jos sprendimų priėmimo 
procesui, yra gera praktika. Panašiai, jei galima pagrįstai manyti, kad posėdis ar konferencija 
tuo tikslu buvo surengti, tikrinimas turėtų būti atliekamas. 

40. Šiuo atveju dalyvavę ekspertai iš tikrųjų dalyvavo atrankos procese, kurį PSO vykdė 
laikydamasi savo vidaus audito taisyklių. PSO nustatė penkis ekspertus, kurie turėjo interesų 
konfliktų. Šie ekspertai buvo pašalinti iš posėdžio paskutinę seminaro dieną, kai seminaras 
susitarė dėl savo išvadų ir rekomendacijų. 

41. Byloje nėra nieko, kas leistų manyti, kad EFSA turėjo suabejoti PSO atliktos ekspertų 
patikros kokybe ar sąžiningumu. Kalbant apie skundo pateikėjo nurodytą interesų konfliktą, to, 
kad prieš seminarą ekspertai pateikė mokslines nuomones aptariamais klausimais, nepakanka, 
kad būtų galima abejoti jų nepriklausomumu ar preziumuoti, kad jie buvo suinteresuoti TTC 
metodu. 
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42. Skundo pateikėjas nepateikė jokių konkrečių įrodymų, pagrindžiančių tariamus šių ekspertų 
ryšius su pramone. 

43. Todėl ombudsmenas daro išvadą, kad EMST nevykdė netinkamo administravimo. 

44. Ombudsmenė pažymi, kad šio tyrimo metu ir po diskusijų su jos tyrimo grupe EFSA 
peržiūrėjo savo nepriklausomumo politiką ir paskelbė naujas taisykles dėl interesų konfliktų [15] 
. Šiose taisyklėse nenagrinėjami šiame skunde iškelti klausimai, t. y. jomis nereikalaujama 
tikrinti ekspertų, kurie dalyvauja pačios EFSA arba kartu su kitais subjektais organizuojamose 
konferencijose ar susitikimuose, kad galėtų pagrįsti savo sprendimų priėmimo procesą [16] . 

45. Ombudsmenas mano, kad EFSA turėtų toliau stiprinti savo procedūras. Konkrečiai EFSA 
turėtų, kiek įmanoma, užtikrinti, kad būtų tikrinamos konferencijose ar susitikimuose 
dalyvaujančių ekspertų, siekiant informuoti EFSA sprendimų priėmimo procesą, veiklos išvados.
Toliau ombudsmenas pateiks pasiūlymą dėl patobulinimų. 

Išvada 

Remdamasis tyrimu, Ombudsmenas užbaigia šią bylą pateikdamas tokią išvadą : 

Europos maisto saugos tarnyba nevykdė netinkamo administravimo. 

Pasiūlymas dėl patobulinimų 

Ombudsmenas siūlo Europos maisto saugos tarnybai užtikrinti, kad konferencijose ar 
susitikimuose dalyvaujantys ekspertai neturėtų interesų konfliktų, kai konferencija ar 
susitikimas, kaip antai nagrinėjamasis, yra organizuojamas siekiant informuoti EFSA 
sprendimų priėmimo procesą arba gali būti laikomas tokiu . 

Apie šį sprendimą bus pranešta skundo pateikėjui ir EFSA. 

Emily O’Reilly 

Europos ombudsmenas 

Strasbūras, 2018 12 17 
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[1]  EFSA mokslinis komitetas; Mokslinė nuomonė dėl galimybių teikti konsultacijas dėl galimos 
rizikos žmonių sveikatai, pagrįstos toksikologinio susirūpinimo ribinės vertės (TTC) sąvoka. 
EMST leidinys, 2012 m.;10(7). Galima rasti adresu 
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2750 
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