Suvestiné redakcija nuo 2021-12-15 iki 2023-02-22

Isakymas paskelbtas: TAR 2020-11-10, i. k. 2020-23607

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS
DEL RIBINIU PRODUKTU VERTINIMO TARPINSTITUCINES KOMISIJOS
SUDARYMO IR JOS DARBO REGLAMENTO PATVIRTINIMO

2020 m. lapkricio 10 d. Nr. V-2578
Vilnius

Atsizvelgdamas ] Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2013 m. birzelio 26 d. nutarimo Nr.
600 ,,Dél 2009 m. lapkricio 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (EB) Nr. 1223/2009
dél kosmetikos gaminiy jgyvendinimo* 1 punkto, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2013 m.
liepos 24 d. nutarimo Nr. 686 ,.Dél 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo
jgyvendinimo* 1.1 papunkcio, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 8 straipsnio 15 dalies 1
punkto, Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 75 straipsnio 2 dalies 5 punkto nuostatas
ir, sickdamas iSvengti rizikos vartotojy sveikatai, susijusios su skirtingoms produkty grupéms
budingy pozymiy turin¢iy produkty (vadinamyjy ,,skiriamosios linijos“ produkty, angl. borderline
products) (toliau — ribiniai produktai) klasifikavimo, tickimo rinkai ir rinkos priezitros
problemomis:

1. Sudarau Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucing komisija (toliau — Komisija):

Rolanda Lingiené — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos
ministerijos Vilniaus departamento direktoré (Komisijos pirmininké);

Kristina Povilaitiené — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaisty registracijos skyriaus vedéja (Komisijos pirmininko
pavaduotoja);

Regina Burbiené — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos
ministerijos Vilniaus departamento Produkty vertinimo skyriaus pataréja (pakaitinis narys Ricardas
Norkus — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos ministerijos Vilniaus
departamento Produkty vertinimo skyriaus vyriausiasis specialistas);

[lona Drulyté — Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos Maisto skyriaus pataréja,
laikinai einanti vedéjos pareigas (pakaitiné naré Giedré LukoSeviCiené — Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos Maisto skyriaus vyriausioji specialisté);

Inga Grinevicé — Valstybinés vartotojy teisiy apsaugos tarnybos NesaZiningos komercinés
veiklos ir reklamos skyriaus vedéja (pakaitiné naré Justina Kirstuké — Valstybinés vartotojy teisiy
apsaugos tarnybos Nesaziningos komercinés veiklos ir reklamos skyriaus pataréja);

Jolanta Karaveckaité — Valstybinés akreditavimo sveikatos priezidiros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos Medicinos priemoniy prieziliros skyriaus vedéja (pakaitiné
naré Saul¢ Dainiuviené — Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitros veiklai tarnybos prie
Sveikatos apsaugos ministerijos Medicinos priemoniy priezitiros skyriaus vyriausioji specialisté);

Rima Macitiniené — Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy prekursoriy kontrolés ir rizikos vertinimo skyriaus vedéja (pakaitiné naré
Rasa Povilanskiené¢ — Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento Narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy prekursoriy kontrolés ir rizikos vertinimo skyriaus pataréja;



Saulius Majus — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos
ministerijos Vilniaus departamento Produkty vertinimo skyriaus vedéjas (pakaitiné naré Palmira
Hakaité — Nacionalinio visuomenés sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos ministerijos Vilniaus
departamento Produkty vertinimo skyriaus vyriausioji specialisté);

Ingrida Stulgiené — Valstybinés vartotojy teisiy apsaugos tarnybos Rinkos prieziliros
planavimo ir rizikos vertinimo skyriaus vyriausioji specialisté (pakaitinis narys Arvydas Naina —
Valstybinés vartotojy teisiy apsaugos tarnybos Rinkos priezitiros planavimo ir rizikos vertinimo
skyriaus vedéjas);

Eglé Daniuleviciiité — Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaisty registracijos skyriaus vyriausioji specialisté.

Punkto pakeitimai:

Nr. V-1787, 2021-08-02, paskelbta TAR 2021-08-02, i. k. 2021-16921
Nr. V-2832, 2021-12-13, paskelbta TAR 2021-12-14, i. k. 2021-25761

2.Tvirtinu Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos darbo reglamenta
(pridedama).

3.Pavedu:

3.1. Komisijos sekretoriaus funkcijas vykdyti Nacionalinio visuomenés sveikatos centro
prie Sveikatos apsaugos ministerijos Vilniaus departamento Produkty vertinimo skyriaus
vyriausiajai specialistei Editai Avlas;

3.2. jsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos sritj.

Sveikatos apsaugos ministras Aurelijus Veryga


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=89d19350f36211eb9f09e7df20500045
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f1b951905c3c11eca9ac839120d251c4

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministro

2020 m. lapkricio 10 d. jsakymu Nr. V-2578

RIBINIU PRODUKTU VERTINIMO TARPINSTITUCINES KOMISIJOS DARBO
REGLAMENTAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos darbo reglamentas (toliau —
reglamentas) nustato Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos (toliau — Komisija)
darbo organizavimo tvarkg.

2. Komisija yra i§ nacionaliniy kompetentingy institucijy, kurioms suteikti jgaliojimai
vykdyti tam tikry produkty grupiy tiekimo rinkai jteisinimo procediiras ir (ar) produkty rinkos
prieziira (toliau — institucijos), atstovy sudaryta nuolatiné patariamoji institucija, nagrinéjanti
probleminius klausimus, susijusius su produkty, kurie turi skirtingoms produkty grupéms bidingy
pozymiy (angl. borderline products) (toliau — ribiniai produktai) tiekimu rinkai ir jy klasifikavimu
ir teikianti Siais klausimais rekomendacinio pobiidZio sitilymus institucijoms .

3. Komisija sudaro 10 nariy. Komisija sudaroma i§ Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (2 nariai), Valstybinés akreditavimo
sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (1 narys), Valstybinés
vartotojy teisiy apsaugos tarnybos (2 nariai), Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos (1 narys),
Narkotiky, tabako ir alkoholio kontrolés departamento (1 narys) ir Nacionalinio visuomenés
sveikatos centro prie Sveikatos apsaugos ministerijos atstovy (3 nariai). Komisijos personaling
sudeét] tvirtina Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras (jsakyme nurodomi pakaitiniai
Komisijos nariai, kurie dalyvauja Komisijos veikloje, kai pagrindinis Komisijos narys d¢l
objektyviy priezas¢iy to negali padaryti).

4. Komisija savo Vveikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos Konstitucija, Lietuvos
Respublikos jstatymais, Europos Sgjungos reglamentais, Lietuvos Respublikos Vyriausybés
nutarimais, kitais teisés aktais, Siuo reglamentu bei atsizvelgia j Europos Komisijos rekomendacijas.

5. Komisijos darbas grindziamas kolegialumo, neSaliSkumo, teisétumo ir vieSumo
principais, Komisijos nariy atsakomybe uz Komisijos kompetencijai priskirty klausimy sprendima.

6. Komisijos nariai privalo saugoti dé¢l nagrin¢jamo klausimo gauta informacija, kuri
jvardijama kaip konfidenciali informacija. Pirmojo posédzio pradZioje Komisijos pirmininkas,
nariai ir sekretorius privalo pasiraSyti Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos nario,
sekretoriaus konfidencialumo pasizadé¢jimus (reglamento 1 priedas), kuriuvos kaupia ir saugo
Komisijos sekretorius.

7. Komisija tikiSkai ir techniskai aptarnauja Nacionalinis visuomeneés sveikatos centras prie
Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Centras).

I SKYRIUS
KOMISIJOS FUNKCIJOS

8. Komisija vykdo Sias funkcijas:

8.1. nagrinéja valstybés institucijy ir jstaigy praSymus dél tiekiamy rinkai ribiniy produkty
klasifikavimo ir dél jy tiekimo rinkai atitinkamo sektoriaus teisés akty taikymo ir teikia joms
sitilymus $iais klausimais (toliau — Komisijos sitilymai);

8.2. identifikuoja poreikj ir teikia sitilymus institucijoms dél ribiniy produkty teisinio
reguliavimo tobulinimo.
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9. Siekdama tinkamai vykdyti Komisijos funkcijas, Komisija:

9.1. analizuoja Europos Sajungos Teisingumo teismo priimtus sprendimus, susijusius su
skirtingoms produkty grupéms biidingy pozymiy turinéiy produkty atribojimo praktika;

9.2. analizuoja Europos Sajungos valstybiy nariy ribiniy produkty tiekimo rinkai
reguliavimo nacionaling praktika;

9.3. konsultuojasi ir keiciasi ekspertinémis ziniomis su Europos vaisty agentiira, Europos
kosmetikos rinkos prieziliros institucijy platforma, Europos maisto saugos tarnyba, Europos
cheminiy medziagy agenttra, Europos Komisijos direktoratu SANTE ir Europos Sajungos valstybiy
nariy jgaliotomis ir (ar) kompetentingomis atitinkamy produkty grupiy nacionalinémis
institucijomis vaistiniy preparaty, kosmetikos gaminiy, medicinos priemoniy, biocidiniy produkty,
maisto produkty (jskaitant maisto papildus) ir prireikus kity gaminiy saugos srityse.

111 SKYRIUS
KOMISIJOS TEISES IR PAREIGOS

10. Komisija, vykdydama jai pavestas funkcijas, turi teise:

10.1. teisés akty, reguliuojanéiy atitinkamy duomeny teikimg, nustatyta tvarka prasyti ir
gauti i§ institucijy duomenis, reikalingus Komisijos funkcijoms atlikti;

10.2. pasitelkti nepriklausomus ekspertus (specialistus), valstybés institucijy, jstaigy ir
organizacijy atstovus.

11. Komisija institucijos praSymg turi iSnagrinéti ir pateikti Ribiniy produkty vertinimo
tarpinstitucinés komisijos sitilymg (reglamento 2 priedas) dél gaminio tinkamo klasifikavimo ir
tiekimo rinkai reguliavimo ne véliau kaip per 30 darbo dieny nuo praSymo gavimo dienos.

12. Komisija kasmet ne véliau kaip iki vasario 1 d. turi pateikti Sveikatos apsaugos
ministerijai Komisijos veiklos ataskaita.

IV SKYRIUS
KOMISIJOS DARBO ORGANIZAVIMAS

13. Komisijos pirmininkas organizuoja Komijos darbg, atsako uz jos veiklg ir jai
atstovauja. Komisijos pirmininko nesant (dél ligos, komandiruotés, atostogy ir kity objektyviy
priezasc¢iy) jo funkcijas atlieka Komisijos pirmininko pavaduotojas.

14. Komisijos veiklos forma yra posédziai, kurie Saukiami pagal poreikj. Komisijos posédj
Saukia Komisijos pirmininkas. Komisijos posédziai gali buti organizuojami nuotoliniu biidu,
naudojant telekomunikacijos priemones (vaizdo ir garso konferencijos rysiu), ir elektroniniu bidu
(balsuojant elektroniniu pastu).

15. Komisijos sekretoriumi skiriamas Centro darbuotojas. Komisijos sekretorius néra
Komisijos narys.

16. Komisijos narj, laikinai negalintj eiti pareigy (dél ligos, komandiruotés, atostogy ir kity
objektyviy priezas€iy), pavaduoja atitinkamos institucijos pakaitinis Komisijos narys, deleguotas
kartu su Komisijos nariu.

17. Komisijos nariai, o jiems laikinai nesant — pakaitiniai nariai (toliau kartu — visi
Komisijos nariai) iki Komisijos posédZio susipaZjsta su Komisijos sekretoriaus pateiktais
dokumentais, renka informacijg apie vertinamg ribinj produkta (savybes, klasifikavimg kitose
valstybése ir pan.) ir prireikus organizuoja sukauptos informacijos aptarimg atstovaujamoje
institucijoje; teikia savo pastabas ir siilymus Komisijos pirmininkui ir kitiems Komisijos nariams
del svarstymui pateiktuose dokumentuose nurodyty duomeny; Komisijos posédziuose pateikia
atstovaujamos institucijos pozicijg svarstomais klausimais.

18. Komisijos poseédyje Komisijos kvietimu dalyvauja vertinamo produkto gamintojas,
platintojas ar importuotojas, taip pat Komisijos pasitelkti nepriklausomi ekspertai (specialistai),
valstybés institucijy, jstaigy ir organizacijy atstovai, kurie turi teis¢ pareikSti savo nuomong dél
nagrinéjamo klausimo bei dalyvauti diskusijose.
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19. Kvietimag dalyvauti posédyje, kuriame nurodyta Komisijos posédzio data, laikas ir
vieta, Komisijos sekretorius iSsiuncia visiems Komisijos nariams, Komisijos posédyje
kvieCiamiems dalyvauti vertinamo produkto gamintojui, platintojui ar importuotojui, taip pat
Komisijos pasitelktiems nepriklausomiems ekspertams (specialistams), valstybés institucijy, jstaigy
ir organizacijy atstovams elektroniniu pastu ne véliau kaip prie$ 5 darbo dienas iki posédzio. Kartu
su kvietimu siunciama posédzio darbotvarké bei visa posédziui skirta medziaga.

Jei Komisijos posédis vyks elektroniniu biidu (balsuojant elektroniniu pastu), Komisijos
sekretorius persiuncia Komisijos nariams ir Komisijos pirmininko parengtg posédzio sprendimy, dél
kuriy Komisijos nariai turi balsuoti ,,uz* arba ,,pries*, projekta.

20. Jei Komisijos narys, gaves posédzio medziaga (ar posédzio metu), jtaria, kad dél
svarstomo klausimo gali kilti vieSyjy ir privaciy interesy konfliktas, jis nusi$alina nuo klausimo
svarstymo ir apie tai raStu (arba posédzio metu — Zodziu) informuoja Komisijos pirmininkg. Jei
interesy konfliktas gali kilti dél Komisijos pirmininko dalyvavimo, jis apie tai turi informuoti
Komisijos pirmininko pavaduotoja ir kitus Komisijos narius. NusiSalings Komisijos narys turi
jokiais biidais nedalyvauti toliau svarstant klausimg ir rengiant, svarstant ir priimant siiilymg arba
kitaip darant jtaka jo priémimui. Komisijos nario nusiSalinimas pazymimas Komisijos posédzio
protokole.

21. Komisijos narys, negalintis dalyvauti Komisijos posédyje, likus ne maziau kaip 1 darbo
dienai iki posédZzio, privalo elektroniniu pastu apie tai ir apie pakaitinio nario dalyvavima pranesti
Komisijos sekretoriui.

22. Komisijos narys, i§ anksto informaves Komisijos sekretoriy ir suderings technines
galimybes, nenuotoliniu biidu vykstan¢iame Komisijos posédyje gali dalyvauti nuotoliniu budu.

23. Komisijos posédis laikomas teisétu, jeigu jame dalyvauja daugiau kaip pusé Komisijos
nariy, o jei Komisijos posédis vyksta elektroniniu bidu (balsuojant elektroniniu pastu) — jei per
Komisijos pirmininko nurodytg terming, kuris negali baiti trumpesnis kaip 3 darbo dienos, balsuoja
ne maziau, kaip pusé Komisijos nariy.

24. Komisijos situlymai priimami Komisijos posédyje dalyvaujan¢iy Komisijos nariy
bendru sutarimu. Jeigu Komisijos nariai nepasiekia bendro susitarimo, Komisijos sitlymai
priimami posédyje dalyvaujanciy, o jei Komisijos posédis vyksta elektroniniu btudu (balsuojant
elektroniniu pastu) — balsavusiy Komisijos nariy balsy dauguma. Balsams pasiskirs¢ius po lygiai,
lemiamas Komisijos posédzio pirmininko balsas.

25. Komisijos posédzio eigai fiksuoti raSomas posédzio protokolas ir daromas skaitmeninis
garso jrasas, kuris saugomas kartu su posédzio protokolu. Posédzio protokolas turi biiti parengtas ne
véliau kaip per 6 darbo dienas po Komisijos posédzio.

26. Komisijos sekretorius posédzio protokolo projekta elektroniniu pastu teikia derinimui
posédyje dalyvavusiems asmenims, kurie ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo posédzio protokolo
projekto gavimo dienos gali elektroniniu pastu pateikti pastabas ir pasitiilymus.

27. Komisijos posédzio protokolg pasiraSso Komisijos pirmininkas ir Komisijos sekretorius.
Komisijos posédzio protokolo kopijas Komisijos sekretorius elektroniniu pasStu iSsiuncia visiems
posédyje dalyvavusiems asmenims ne véliau kaip per 2 darbo dienas nuo jo pasiraSymo.

28. Komisijos sitilymai jforminami Komisijos sitilymo forma (reglamento 2 priedas). Juos
pasiraso Komisijos pirmininkas.

V SKYRIUS
BAIGIAMOS NUOSTATOS

29. Komisijai pateikta su produkto vertinimu bei kitais Komisijoje svarstomais klausimais
susijusi informacija tvarkoma nepazeidziant asmens duomeny apsaugos, valstybés tarnybos,
komercinés, profesinés ir kity jstatymy saugomy paslap¢iy apsaugos reikalavimy, taip pat laikantis
kity jstatymuose numatyty apribojimy ir draudimy.
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30. Su Komisijos veikla susijusi informacija: Komisijos sudétis, reglamentas, posédziy

protokoly iSrasai, priimti sitilymai, metinés veiklos ataskaitos skelbiamos Centro interneto
svetaingje.

Papildyta punktu:
Nr. V-1787, 2021-08-02, paskelbta TAR 2021-08-02, i. k. 2021-16921



https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=89d19350f36211eb9f09e7df20500045

Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés
komisijos darbo reglamento
1 priedas

(Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos nario, sekretoriaus konfidencialumo
pasiZadéjimo forma)

(Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos nario (-¢s), sekretoriaus (-€s) vardas ir
pavarde)

KONFIDENCIALUMO PASIZADEJIMAS

(Dokumento data) (Dokumento registracijos numeris)
(Sudarymo vieta)

Buidamas (-a) Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos (toliau — Komisijos)
nariu (-e), sekretoriumi (-e) pasizadu:

1. saugoti konfidencialig informacijg, kuri taps man Zinoma, ir naudoti jg tik jstatymy bei kity
teisés akty nustatytais atvejais ir tvarka, vykdant Komisijos darbo reglamento nustatytas funkcijas;

2. saugoti man patikéta informacija, kuri yra konfidenciali, tokiu badu, kad tretieji asmenys
neturéty galimybés su ja susipazinti ar pasinaudoti;

3. neatskleisti kitiems asmenims man Zinomos ar mano turimuose dokumentuose esancios
konfidencialios informacijos, jei jos atskleidimas prieStarauja teisés aktams, kenkia visuomenés
interesams;

ir patvirtinu, kad:

1. man i8aiskinta, jog konfidencialig informacijg sudaro visa su Komisijos veikla susijusi
informacija, iSskyrus tg, kuri yra skelbiama viesai;

2. esu jspétas (-a), jog pazeides (-usi) $j pasizadéjimg atsakysiu Lietuvos Respublikos teisés
akty nustatyta tvarka.

(Pareigos Komisijoje) (Parasas) (Vardas ir pavard¢)



Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés
komisijos darbo reglamento
2 priedas

(Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos siiilymo forma)
RIBINIU PRODUKTU VERTINIMO TARPINSTITUCINES KOMISIJOS
SIULYMAS

(Dokumento data) (Dokumento registracijos numeris)

Produkto pavadinimas

Produkto gamintojas, platintojas ar importuotojas

(nurodomas pavadinimas ir
adresas)

Ribiniy produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos sitilymas

Ribiniy produkty vertinimo
tarpinstitucinés komisijos pirmininkas (Parasas) (Vardas ir pavard¢)

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-1787, 2021-08-02, paskelbta TAR 2021-08-02, i. k. 2021-16921

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. lapkri¢io 10 d. Nr. jsakymo Nr. V-2578 D¢l Ribiniy
produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo

2.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. V-2832, 2021-12-13, paskelbta TAR 2021-12-14, i. k. 2021-25761

D¢l Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2020 m. lapkri¢io 10 d. Nr. jsakymo Nr. V-2578 , D¢l Ribiniy
produkty vertinimo tarpinstitucinés komisijos sudarymo ir jos darbo reglamento patvirtinimo* pakeitimo


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=89d19350f36211eb9f09e7df20500045
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=f1b951905c3c11eca9ac839120d251c4

