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Den Europaeiske
Ombudsmand

Denne side er maskinoversat [Link]. Maskinoverscettelser kan indeholde fejl, der potentielt gor
teksten mindre klar og nejagtig. Ombudsmanden pdtager sig intet ansvar for eventuelle
afvigelser. For de mest pdlidelige oplysninger og den starste retssikkerhed henvises der til
originalversionen pd engelsk, som der er linket til ovenfor. Lces mere i vores sprog- og
overseettelsespolitik [Link].

Afgorelse i feelles sag 1570/2018/JF-JN og
1973/2018/JF-JN om, hvordan Europa-Kommissionen
godkender stoffer, der anvendes i
plantebeskyttelsesmidler (pesticider)

Afgerelse
Sag 1570/2018/JF - Indledt den 08/03/2019 - Afgerelse af 30/11/2020 - Den vedrgrte
institution Europa-Kommissionen ( Ikke grund til yderligere undersgagelser ) |

Sag 1973/2018/JF - Indledt den 08/03/2019 - Afgerelse af 30/11/2020 - Den vedrorte
institution Europa-Kommissionen ( Ikke grund til yderligere undersggelser ) |

Denne undersggelse vedragrte, hvordan Europa-Kommissionen godkender "aktivstoffer”, der
anvendes i pesticider. Ombudsmanden undersggte navnlig Kommissionens praksis med at
godkende aktivstoffer, for hvilke Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") —
EU-organet med ansvar for den videnskabelige sikkerhedsvurdering — sagde, at den
identificerede kritiske omrader, der giver anledning til bekymring, eller at den ikke identificerede
nogen sikker anvendelse. Ombudsmanden genovervejede ogsa Kommissionens praksis med at
godkende stoffer, for hvilke der er behov for yderligere data, der bekraefter deres sikkerhed.

Ombudsmanden redegjorde i detaljer for Kommissionen for, hvorfor hun mener, at dens
nuveaerende praksis giver anledning til bekymring. Selv om Kommissionen fastholdt, at dens
praksis er i overensstemmelse med de gaeldende retlige bestemmelser, anfgrte den de
2ndringer og forbedringer, den har foretaget for at Igse de rejste spgrgsmal. Specifikt
underrettede den Ombudsmanden om en raekke foranstaltninger, der burde forbedre
godkendelsesprocessen og gge dens gennemsigtighed.

Ombudsmanden afslutter nu denne undersggelse med tre forslag til Kommissionen om at sikre,
at den godkender stoffer, der kun er baseret pa anvendelser, der er blevet bekraeftet som sikre
af EFSA, at godkendelsesprocessen er fuldsteendig gennemsigtig, og at anvendelsen af
proceduren for bekraeftende data begraenses yderligere. | betragtning af tilsagnet fra Von der
Leyen-Kommissionen om at treeffe foranstaltninger til at reducere den samlede anvendelse af
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— og risikoen ved — kemiske pesticider med 50 % inden 2030, forventer Ombudsmanden, at
Kommissionen vil fglge op pa hendes forslag pa tilfredsstillende vis.

Baggrunden for klagen

1. "Plantebeskyttelsesmidler": pesticider, der anvendes til at beskytte afgra@der eller andre
"nyttige planter". Pesticider indeholder mindst ét "aktivstof" [1] , som virker mod skadeggrere.

2. | henhold til gaeldende EU-lovgivning, navnlig pesticidforordningen [2] , skal det godkendes
pa EU-plan, fgr et aktivstof kan anvendes i et pesticid. En producent af et nyt aktivt stof
(ansggeren) skal farst indgive en ansagning til den kompetente myndighed i en
EU-medlemsstat (den rapporterende medlemsstat). [3] Den rapporterende medlemsstat
kontrollerer ansggningen og forelaegger, hvis den kan antages, et "udkast til vurderingsrapport"
for Den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA). EFSA gennemgar vurderingen pa et
peer review i samarbejde med alle medlemsstater og foreleegger Europa-Kommissionen en
rapport med sine konklusioner [4] Kommissionen beslutter derefter — pa grundlag af en
udtalelse fra medlemsstaternes repraesentanter [5] — om og pa hvilke betingelser stoffet skal
godkendes.

3. Klageren er en paraplyorganisation for ikke-statslige organisationer, som arbejder for at
minimere de negative virkninger af pesticider [6] .

4.1 2013 rejste klageren over for Ombudsmanden en raekke beteenkeligheder med hensyn til
Kommissionens rolle med hensyn til at godkende aktivstoffer, der anvendes i pesticider.
Klageren haevdede navnlig, at Kommissionens praksis med hensyn til godkendelse af
aktivstoffer i EU i nogle tilfeelde er usikker og/eller ikke er i overensstemmelse med den
relevante lovgivning. Klageren gav ogsa udtryk for bekymring over den praksis, hvorved
Kommissionen godkender aktivstoffer, men giver farst ansggeren mulighed for at fremleegge
visse data pa et senere tidspunkt ("bekraeftende data"). For at sddanne data kan anvendes, bar
de repraesentere ny videnskabelig eller teknisk viden.

5. Ombudsmanden undersggte sagen og fremsatte efter at have identificeret visse problemer
med procedurerne et lgsningsforslag, som Kommissionen accepterede i 2015. [7] | februar
2016 anmodede Ombudsmanden Kommissionen om at forelaegge en rapport inden for to ar
med naermere oplysninger om, hvordan den havde gennemfgrt de foranstaltninger, hun havde
fastsat.

6. | februar 2018 underrettede Kommissionen Ombudsmanden om de skridt, den havde taget.

7. | september 2018 kontaktede klageren Ombudsmanden for at give udtryk for bekymring over,
hvordan Kommissionen havde gennemfgrt Ombudsmandens konklusioner [8] .

8. Seerskilt kontaktede klageren Ombudsmanden for at give udtryk for bekymring over, at

2



* %%
Lo

ek

Kommissionen havde godkendt flere stoffer, selv om EFSA havde identificeret " kritiske
omrdader, der giver anledning til bekymring " med stofferne [9] .

Undersggelsen

9. Ombudsmanden indledte en feelles undersagelse af de to klager. Undersggelsen fokuserede
pa: i) Kommissionens godkendelse af aktivstoffer, for hvilkke EFSA har identificeret
problematiske omrader eller ingen sikre anvendelser og ii) hvordan Kommissionen anvender
proceduren for godkendelse af et aktivstof, men anmoder om yderligere data for at bekreefte
dets sikkerhed ("den "bekreeftende dataprocedure").

10. Under undersggelsen mgdtes Ombudsmandens undersggelsesgruppe med Kommissionen
og inspicerede Kommissionens sagsakter vedrgrende fem aktive stoffer [10] , der var godkendt
af Kommissionen, men hvor EFSA's rapport enten havde anfart, at der ikke kunne identificeres
nogen sikker anvendelse [11], eller at der var et kritisk omrade, der gav anledning til bekymring
[12].

11. Efter mgdet og inspektionen anmodede Ombudsmanden EFSA om oplysninger, som hun
ansé for ngdvendige for undersagelsen. Klageren kommenterede Ombudsmandens rapport om
mgdet og inspektionen samt de supplerende oplysninger fra EFSA. Herefter fremsatte
Ombudsmanden sine forelgbige konklusioner vedrgrende klagen og opfordrede Kommissionen
til at svare. | sin skrivelse til Kommissionens formand pegede Ombudsmanden pa
Kommissionens meddelelse om, at den vil treeffe foranstaltninger til at reducere den samlede
anvendelse af — og risikoen ved kemiske pesticider — med 50 % inden 2030 [13] .

12. Klageren kommenterede Ombudsmandens forelgbige konklusioner og, efter at
Kommissionen havde besvaret disse konklusioner, ogsa til Kommissionens svar.

Godkendelse af aktivstoffer, for hvilke EFSA havde identificeret kritiske problematiske
omrader eller ingen sikre anvendelser

Argumenter fremfgrt for Ombudsmanden

13. Klageren haevdede, at Kommissionen med urette godkendte aktivstoffer, for hvilkke EFSA
identificerer " kritiske problematiske omrdder" , da dette i det veesentlige betyder, at de ikke er
blevet bekraeftet som sikre og ikke bgr godkendes.

14. Kommissionen sagde for sin del, at EFSA's rapporter kunne give indtryk af, at et aktivt stof
generelt er usikkert, selv om det kan veere muligt at identificere visse specifikke anvendelser,
der er sikre.

15. Kommissionen forklarede, at pesticider, der indeholder godkendte aktivstoffer, godkendes af
medlemsstaternes myndigheder pa nationalt plan, hvor der tages hensyn til seerlige landbrugs-
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og miljgmeessige forhold. Pesticider, der indeholder et givet aktivstof, kan veere sikre til
specifikke anvendelser i visse medlemsstater. EFSA's konklusion vedrgrende dette aktive stof
er dog muligvis ikke tilstraekkeligt detaljeret til at deekke alle potentielle anvendelser og kan
derfor ikke tyde pa, at der blev identificeret en sikker anvendelse under den videnskabelige
undersggelse. Ifglge Kommissionen aendrede EFSA, hvordan dens rapporter fremlaegger sine
konklusioner i 2018 for at Iase dette problem.

16. Hvis Kommissionen finder, at der er identificeret mindst én sikker anvendelse i mindst én
medlemsstat, godkender den aktivstoffet i overensstemmelse med pesticidforordningen [14] |
sine "revisionsrapporter" forklarer Kommissionen, hvorfor den har godkendt et givet aktivstof
under hensyntagen til EFSA's konklusioner og konklusioner [15] .

17. EFSA anfgrte, at den identificerer et spergsmal som et " kritisk problematisk omrdade"
nar aktivstoffet i betragtning af den aktuelle videnskabelige og tekniske viden pa
ansggningstidspunktet ikke forventes at opfylde godkendelseskriterierne i
pesticidforordningen [16] . EFSA identificerer et kritisk omrdde, der giver anledning til
bekymring , nar i) der er tilstrackkelige oplysninger til radighed til at foretage en vurdering af de
repraesentative anvendelser, Il) det kan forventes, at et pesticid, der indeholder aktivstoffet, har
skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller en
uacceptabel indvirkning pa miljget og iii) bekymringen geelder for alle repraesentative
anvendelser angivet af den virksomhed, der har ansagt om godkendelse (ansggeren) [17] .

18. EFSA anfgrte, at den ikke evaluerer alle mulige scenarier for anvendelse af pesticider.
Specifikke pesticider, der indeholder et givet aktivstof, kan veere sikre til specifikke anvendelser i
nogle medlemsstater, selv om EFSA ikke har vurderet denne anvendelse. EFSA forsgger at ga
videre med at identificere mulige sikre anvendelser og scenarier under saerlige
anvendelsesbetingelser.

19. EFSA sagde, at dens rapporter har udviklet sig over tid. Indtil oktober 2018 anvendte EFSA
i den sammenfattende tabel over sine rapporter en separat farve (gra) til anvendelser, der ikke
kunne identificeres som sikre i alle de repraesentative anvendelser, som ansggeren havde
angivet i EU. Dette var tilfeeldet for de rapporter, som Ombudsmanden gennemgik i forbindelse
med denne undersggelse. Neermere bestemt anforte EFSA, at Kommissionen ikke havde
anmodet om preeciseringer vedrgrende tre af de aktive stoffer, der indgik i undersagelsen [18] .

20. Siden oktober 2018 har EFSA ikke laengere markeret kolonnerne i sine tabeller gra. Den
erkendte, at den tidligere praksis kunne have givet indtryk af, at den havde konkluderet, at
anvendelsen af et aktivt stof var usikker. Det er faktisk muligt, at anvendelser, der er angivet i
denne kolonne, kan veere sikre med passende begraensninger eller afbgdende foranstaltninger.
Pa tidspunktet for EFSA's videnskabelige vurdering var disse begreensninger eller
foranstaltninger imidlertid ikke angivet i ansggningen.

21. | marts 2019 offentliggjorde EFSA vejledning om indsendelse af dossierer og
vurderingsrapporter med instrukser til bade ansggere og medlemsstaternes myndigheder.
Vejledningen har til formal at tilskynde ansggerne til klart at angive alle pateenkte anvendelser
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og til at medtage risikoreduktionsmuligheder i deres ans@gninger pa et tidligt tidspunkt. EFSA
giver desuden feedback til Kommissionen i beslutningsfasen, hvis der er behov for yderligere
preeciseringer vedrgrende de betaenkeligheder, der er papeget i EFSA's konklusioner.

22. Endelig sagde EFSA, at den planleegger at aendre, hvordan dens rapporter indeholder
datamangler, og preecisere, hvad sadanne manglende data indebaerer for sine konklusioner
vedrgrende sikre anvendelser og kritiske omrader, der giver anledning til bekymring. Dette vil
gore EFSA's rapporter klarere.

23. Klageren fremforte i sine bemaerkninger, at EFSA kun handler pa grundlag af de
oplysninger, den modtager fra ansggerne, i overensstemmelse med pesticidforordningen. Hvis
EFSA konkluderer, at der er et kritisk omrdde, der giver anledning til bekymring , betyder det
efter klagerens opfattelse, at der ikke er identificeret nogen sikker anvendelse pa grundlag af
disse oplysninger, og at stoffet ikke bar godkendes.

24. Klageren var enig i, at pesticider, der indeholder et givet aktivstof, kan veere sikre il
specifikke anvendelser i nogle medlemsstater. For de aktive stoffer, der var omfattet af
Ombudsmandens undersggelse, forela der imidlertid ingen data, der kunne pavise dette. Hvis
EFSA havde haft disse data, ville den have brugt dem i sine konklusioner. Klageren haevdede,
at Kommissionen havde ignoreret de kritiske omrdder, der gav anledning til bekymring , og ikke
havde medtaget afbadende foranstaltninger i sine godkendelsesafgarelser. Dette var i strid med
pesticidforordningen [19] .

25. Klageren haevdede, at Kommissionen regelmaessigt godkender aktivstoffer, for hvilke EFSA
har identificeret kritiske omrader, der giver anledning til bekymring.

Ombudsmandens forelgbige vurdering

26. | sine forelgbige konklusioner [20] papegede Ombudsmanden, at det ikke er hendes rolle at
seette sporgsmalstegn ved berettigelsen af videnskabelige vurderinger foretaget af
specialiserede agenturer sdsom EFSA eller de relevante nationale organer. Denne
undersggelse omfattede derfor ikke de veesentlige videnskabelige vurderinger, der er
omhandlet i den foreliggende sag. Engagerede medlemmer af offentligheden bgr dog veere i
stand til at tage beslutninger om godkendelse af stoffer, der anvendes i pesticider, op til fornyet
overvejelse og veere sikre pa, at de er i overensstemmelse med den gaeldende lovgivning.
Pesticidforordningen bemyndiger Kommissionen til kun at godkende aktivstoffer, hvis de ikke
forventes at have skadelige virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller uacceptable
virkninger pa miljget.

27. Efter ngje at have gennemgaet sagen gav Ombudsmanden udtryk for to beteenkeligheder.

28. For det fgrste var Ombudsmanden bekymret over Kommissionens godkendelse af stoffer
baseret pa anvendelser, der ikke var blevet vurderet af EFSA.
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29. Ombudsmanden fandt, at hvis EFSA har identificeret kritiske omrader, der giver anledning til
bekymring, eller ikke har identificeret sikre anvendelser, forekommer det rimeligt, at
Kommissionen — med henblik pa at anvende forsigtighedsprincippet korrekt — s@ger at
indhente praeciseringer fra EFSA, inden den godkender det pagaeldende aktivstof. EFSA's
bekrzeftelse af, at Kommissionen ikke anmodede den om praciseringer med hensyn til
manglen pa visse data vedrerende tre aktive stoffer [21] , som blev undersogt i
forbindelse med denne undersggelse, var sarlig problematisk, eftersom det er EFSA's
rolle at udfere den videnskabelige vurdering.

30. Ombudsmanden var af den opfattelse, at eftersom EFSA ikke modtog alle relevante data,
vurderede den ikke de anvendelser, hvortil de aktive stoffer i sidste ende blev godkendt af
Kommissionen. EFSA burde have veeret i stand til at tage stilling til alle de anvendelser , som
sagswegerne har paberabt sig, og som Kommissionen har undersegt, eftersom det er EFSA's
opgave at vurdere de risici, der er forbundet med anvendelsen af stoffer.

31. Ombudsmanden gav udtryk for, at Kommissionen burde have anmodet EFSA om at
supplere "dossierserne" (som Ombudsmanden forstod var praksis i nye sager). Kommissionen
burde derefter have baseret sin afggrelse om godkendelse af et stof og de betingelser, der er
knyttet til dets anvendelse, pa denne vurdering. Denne undersggelse tydede pa, at
Kommissionen som ansvarlig for risikostyring patog sig at udfylde hullerne, hvilket
EFSA ikke havde varet i stand til at vurdere.

32. For det andet udtrykte Ombudsmanden bekymring over den manglende gennemsigtighed i
Kommissionens adfaerd.

33. Ombudsmanden fandt, at det relevante afsnit i Kommissionens reviderede
vurderingsrapporter for de stoffer, der blev gennemgaet i denne undersogelse, ikke klart
forklarer, hvorfor Kommissionen godkendte de pagaldende stoffer pa trods af EFSA's
konklusioner. Undladelsen af at gere dette risikerer at skabe offentlighedens opfattelse af, at
Kommissionen godkender stoffer med uacceptabel indvirkning pa miljget.

34. Ombudsmanden understregede, at Kommissionen som det organ, der er ansvarligt for
godkendelsen af aktivstoffet, skal sikre, at dens afgarelser er klare og overbevisende. Hvis
EFSA mener, at aktivstoffet ikke forventes at opfylde godkendelseskriterierne i
pesticidforordningen, og Kommissionen efterfalgende godkender det, pahviler det
Kommissionen at fijerne enhver tvivl. Dette indebeerer en klarere forklaring af, pa hvilket
grundlag den sa vidt muligt har truffet sin beslutning, saledes at man undgar alt for komplekse
tekniske sprog. Hvis det viser sig at vaere uundgéaeligt at medtage komplekst og teknisk sprog i
en formel beslutning, bgr Kommissionen sikre, at den ogsa offentliggar en forklaring pa sin
beslutning pa et klart sprog, der er letforstaeligt for offentligheden. Kun ved at gere dette kan
godkendelsesprocessen gennemfgres i fuld gennemsigtighed og veere underlagt effektiv
offentlig kontrol.

Kommissionens svar pa de forelgbige konklusioner
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35. | sit svar pa Ombudsmandens forelgbige konklusioner [22] anfgrte Kommissionen, at hvis
EFSA's konklusioner ikke ggr det muligt at identificere nogen sikker anvendelse i mindst én
medlemsstat, afviser Kommissionen at godkende det pageeldende aktivstof. Kommissionen
anmoder EFSA om praeciseringer, hvor dens konklusioner er tvetydige eller mangler de
ngdvendige detaljer. Den paleegger ogsa visse betingelser eller begraensninger for
godkendelsen af et aktivstof for at afthjeelpe problemer eller mangler, som EFSA har papeget
[23] . Det nye format for EFSA's konklusioner bar mindske behovet for at sgge yderligere
preeciseringer over tid.

36. Med hensyn til de tre aktive stoffer, der blev gennemgaet i forbindelse med denne
undersg@gelse, meddelte Kommissionen, at den ikke havde anmodet EFSA om yderligere
preeciseringer, fordi de foreliggende oplysninger, nemlig EFSA's konklusioner og de ledsagende
dokumenter, var tilstraekkeligt klare. Kommissionen og medlemsstaterne, dvs. de ansvarlige for
risikostyringen, var enige om, at EFSA's betaenkeligheder ikke vedrerte alle anvendelser af
disse aktivstoffer, og at de kunne undersgges yderligere pa nationalt plan i forbindelse med
vurderingen af ansggninger om godkendelse af pesticider. Forklaringerne pa, hvorfor de
problemer, EFSA havde identificeret, ikke var til hinder for, at aktivstofferne blev godkendt, blev
medtaget i Kommissionens relevante reviderede vurderingsrapporter og dens efterfelgende
forordninger om godkendelse af aktivstofferne og fastsatte betingelserne for, at
medlemsstaterne skal tage hensyn til dem, nar de traeffer afggrelse om godkendelse af
pesticiderne.

37. Med hensyn til gennemsigtighed var Kommissionen enig i, at meddelelsen af de arsager,
der ligger til grund for dens beslutninger, i videst muligt omfang bar veere klar og forstéelig for
borgerne. Det anerkendte, at revisionsrapporterne for to af de stoffer, der blev gennemgaet i
denne undersgagelse, var udarbejdet pa en made, som kunne veere vanskeligt for andre end
eksperter at forsta. Det sagde, at det allerede har gjort en indsats og er fast besluttet pa
yderligere at forbedre laesbarheden af revisionsrapporterne, og at det forsgger at finde en
balance mellem at give offentligheden praecise oplysninger om alle vaesentlige elementer, som
den baserer sine beslutninger pa, samtidig med at man undgar for mange tekniske detaljer.
Kommissionen sigter navnlig mod pa en gennemsigtig made at begrunde behovet for eventuelle
betingelser eller nadvendige risikobegraensende foranstaltninger for at sikre sikker anvendelse
af et pesticid, der indeholder det pagaeldende aktivstof. Med henblik pa at vaere gennemsigtig
over for borgerne fremlaegger Kommissionen desuden pa sit websted saerlige oplysninger, der
er udarbejdet i et klart og koncis sprog, om specifikke stoffer af seerlig offentlig interesse (f.eks.
neonicotinoider eller glyphosat).

38. | sine bemaerkninger fandt klageren, at den konklusion, som Kommissionen drog i sine
reviderede rapporter (at problemer identificeret af EFSA ikke gjaldt for alle anvendelser af
aktivstoffet), var ren spekulation, da der ikke forela beviser til stgtte for konklusionen om, at der
var en sikker anvendelse. Kommissionen undlod at anvende pesticidforordningerne, og den
gjorde det for at " behage nogle medlemsstater, der insisterer pa at fa pesticiderne til radighed
for deres landbrugere "
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Ombudsmandens endelige vurdering

39. Ombudsmanden gentager sine forelgbige konklusioner om, at i) pesticider, der indeholder et
aktivstof i henhold til pesticidforordningen, kan anses for at have mindst én sikker anvendelse
uden skadelige virkninger " pd grundlag af det forelagte dossier " [25] ; og ii) EFSA's
uafhaengige gennemgang af udkastet til vurderingsrapport, som den rapporterende
medlemsstat har forelagt, sker pa grundlag af en ansggning, som den rapporterende
medlemsstat anser for fuldstaendig [26] .

40. Nar EFSA identificerer et kritisk omrade, der giver anledning til bekymring, og/eller
konkluderer, at der ikke kan identificeres nogen sikker anvendelse, drages denne konklusion pa
grundlag af de oplysninger, der blev stillet til radighed for EFSA i ansggningen og i den
rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport. Selv om det aktive stof, der indgar i
visse pesticider, kan veere sikkert, hvis det anvendes under visse betingelser i visse
medlemsstater, kan EFSA ikke konkludere, at de identificerede anvendelser er sikre, hvis
ansggningen og/eller den rapporterende medlemsstats udkast til vurderingsrapport ikke
dokumenterer dette.

41. Ombudsmanden forstar saledes, at EFSA, fordi den ikke radede over dataene, ikke
vurderede de anvendelser, for hvilke de undersagte aktivstoffer i denne sag i sidste ende blev
godkendt. EFSA burde imidlertid have veeret i stand til at tage stilling til alle de anvendelser,
som Kommissionen har overvejet , da det er EFSA's rolle at vurdere de risici, der er forbundet
med anvendelsen af aktivstoffer inden for rammerne af den administrative procedure, der farer
til godkendelse af disse stoffer.

42. Under sadanne omsteendigheder, og eftersom EFSA's rapporter om de undersagte stoffer
ikke viser et klart grundlag for Kommissionens konstatering af, at de faktisk er sikre, forstar
Ombudsmanden klagerens betaenkeligheder med hensyn til disse aktive stoffer.

43. Selv om det nye format af EFSA's konklusioner forventes at forbedre EFSA's rapporter
betydeligt og mindske behovet for praeciseringer, insisterer Ombudsmanden pa, at hvis EFSA
identificerer kritiske omrader, der giver anledning til bekymring, eller ikke identificerer en sikker
anvendelse, bgr Kommissionen anmode EFSA om preeciseringer, inden den godkender det
pagaeldende aktivstof, i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet. Hun vil komme med et
tilsvarende forslag til forbedring nedenfor.

44, Ombudsmanden gentager, at udfgrelse af videnskabelige vurderinger er EFSA's rolle. Mens
godkendelsesforordninger vedtaget af Kommissionen skal tage behgrigt hensyn til de andre
faktorer, der er legitime i den pagaeldende sag [27] , herunder samfundsmaessige, skonomiske,
traditionelle, etiske og miljgmaessige faktorer og gennemfgrligheden af kontrol, skal de have et
solidt videnskabeligt grundlag i EFSA's resultater. [28] Som et spgrgsmal om god forvaltning
bgr Kommissionen offentliggare og fremlaegge grundlaget for sine konklusioner pa en sadan
made, at EU-borgerne kan kontrollere dem med henblik pa at kontrollere, hvordan de andre
faktorer, som Kommissionen kan anse for legitime i forhold til den pageeldende sag, vedrgrer
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EFSA's videnskabelige risikovurdering.

45. Med hensyn til mere generelt gennemsigtigheden i godkendelsesprocessen noterer
Ombudsmanden sig Kommissionens tilsagn om at styrke samarbejdet med EFSA, undga at
anvende alt for komplekse tekniske sprog og forbedre den generelle lzesbarhed af dens
reviderede rapporter. De oplysninger, som Kommissionen allerede har stillet til radighed om
stoffer, der har tiltrukket betydelig offentlig interesse, sasom glyphosat, er et godt udgangspunkt
for, at engagerede borgere kan fglge godkendelsesprocessen og de spergsmal, der giver
anledning til bekymring.

46. Der bar gares en yderligere indsats i forbindelse med revisionsrapporter om sager, som
f.eks. dem, der er gennemgaet i forbindelse med denne undersgagelse, hvor offentligheden kan
have det indtryk, at Kommissionen godkender stoffer, som EFSA anser for at vaere usikre.
Ombudsmanden vil fremseette et andet forslag til forbedring i denne henseende nedenfor.

Anvendelse af proceduren for bekraeftende data

Argumenter fremfgrt for Ombudsmanden

47. Klageren haevdede, at Kommissionen ikke effektivt har gennemfart Ombudsmandens
lzsningsforslag fra 2015 og fortsat anvender proceduren med bekraeftende data i overdreven
grad. Den haevdede, at der siden 2015 ikke har veaeret noget vaesentligt fald i antallet af
godkendte aktivstoffer pa betingelse af, at ans@geren fremlaegger yderligere data for at
bekraefte, at de kan anvendes sikkert. Klageren haevdede, at den udbredte anvendelse af
proceduren for bekraeftende data ikke er i overensstemmelse med pesticidforordningen.

48. Kommissionen forklarede, at de supplerende data for visse stoffer [29] , der er godkendt ved
hjeelp af proceduren for bekraeftende data, udger " ny teknisk viden ", " konfirmatorisk karakter"
som omhandlet i pesticidforordningen [30] . Kommissionen fastsaetter korte tidsfrister for denne
type oplysninger, og som fglge heraf modtages de bekraeftende data, for medlemsstaterne
godkender pesticider, der indeholder aktivstoffet. Medlemsstaterne tillader farst sddanne
pesticider, nar der er gaet mindst et ar siden Kommissionens godkendelse af aktivstoffet.

49. For andre stoffer, der er godkendt ved hjeelp af verifikationsdataproceduren, stammer de
supplerende data fra " ny videnskabelig viden " som omhandlet i pesticidforordningen.
Kommissionen henviste til tre af de stoffer, der var omfattet af Ombudsmandens undersagelse
[31], for hvilke ansggningerne ikke indeholdt tilstraekkelige data om virkningen af
vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer i overfladevand og grundvand.
Kommissionen gjorde geeldende, at sags@gerne ikke havde veeret i stand til at fremlaegge de
ngdvendige oplysninger i deres ansggninger, fordi EFSA ikke havde udstedt retningslinjer for,
hvilke data der er acceptable for at vurdere virkningen af vandbehandlingsprocesser. Nogle
ansggere havde forsggt at medtage sadanne data, men EFSA accepterede dem ikke.
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50. Ifelge Kommissionen har EFSA endnu ikke fremlagt den pageeldende vejledning.
Kommissionen godkendte derfor de pagaeldende stoffer pa betingelse af, at de bekreeftende
data vil blive forelagt og vurderet, nar EFSA udsteder vejledningen (hvilket kan tage EFSA to ar
at udvikle).

51. EFSA forklarede, at et pesticid for at blive godkendt ikke bar have umiddelbare eller
forsinkede skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed. [32] Ansggere skal
indsende data, der dokumenterer dette. EFSA vurderer dataene og kan identificere
datamangler eller ulgste problemer. Hvor det er relevant, henleder EFSA opmaerksomheden pa
betaenkeligheder vedrgrende de mulige virkninger af vandbehandlingsprocesser pa jord- eller
overfladevand, der anvendes til drikkevand.

52. EFSA anerkendte, at ansagerne endnu ikke har nogen vejledning om, hvordan de skal Igse
dette problem, men fremfgrte, at ansggerne kunne indsende data baseret pa allerede
tilgeengelige oplysninger, sasom peer-reviewed forskning. Hvis EFSA anmoder om yderligere
oplysninger, angiver den, hvordan ansggerne kan efterkomme anmodningen. EFSA
bemeerkede imidlertid, at nogle ansggere ikke har veeret i stand til at fremleegge de ngdvendige
data, fagr den afsluttede sin evaluering.

53. For sadanne stoffer, der er blevet godkendt i mangel af data, der bekreefter, at de ikke har
skadelige virkninger pa vand, bgr Kommissionen og medlemsstaternes myndigheder som
ansvarlige for risikostyringen sikre, at der er truffet tilstraekkelige foranstaltninger til at sikre, at
stofferne ikke frigives til miljget under utilstreekkelige forhold.

54. Klageren fremforte i sine bemaerkninger, at ansggerne skal indsende alle relevante
oplysninger i deres ansggninger [33] Hvis en ansgger undlader at ggre dette, bor den
rapporterende medlemsstat afvise ansggningen og indstille proceduren. Kommissionen bar ikke
give ansggerne en ny chance for at fremleegge vigtige manglende oplysninger, efter at den har
godkendt aktivstoffet. Kommissionen anvender dog regelmaessigt denne procedure.

55. Efter klagerens opfattelse kan de supplerende data i de pagaeldende sager ikke betegnes
som " ny teknisk viden ".

56. Klageren haevdede endvidere, at ansggerne burde have veeret i stand til at indsende
forskning, herunder de ngdvendige data om virkningerne pa vand, selv om EFSA ikke har
offentliggjort specifik vejledning herom. Den haevdede som sadan, at Kommissionens beslutning
om at anvende proceduren for bekreeftende data i sadanne tilfaelde var i strid med
pesticidforordningen [34] .

Ombudsmandens forelgbige vurdering

57. | sine forelgbige konklusioner [35] gentog Ombudsmanden sit synspunkt om, at
Kommissionen bgr anvende proceduren for bekreeftende data med seerlig forsigtighed og
tilbageholdenhed. [36] Dette skyldes, at eventuelle fejl i Kommissionens vurdering pa grund af
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utilstreekkelige data kan forarsage alvorlig, muligvis uoprettelig skade pa menneskers eller dyrs
sundhed eller miljget. Som sadan bar Kommissionen lade sig lede af "forsigtighedsprincippet”
ved anvendelsen af denne procedure.

58. Ombudsmanden papegede, at den rapport, som Kommissionen udarbejdede efter
Ombudsmandens tidligere undersggelse, viser, at vurderingen af de bekraeftende data i to ud af
ti undersegte sager farte til @endringer af godkendelsesbetingelserne.

59. Ombudsmanden fandt, at det ikke er hendes rolle at vurdere, om de oplysninger, der blev
anmodet om under proceduren for bekreeftende data, skyldtes, hvad der reelt kan betragtes
som ny videnskabelig og/eller teknisk viden. Samtidig er det klart, at Kommissionen stadig gar
regelmaessig brug af proceduren for bekraeftende data.

60. Ombudsmanden bemaerkede endvidere, at Kommissionen anerkendte, at der for
aktivstoffer, der er godkendt efter denne procedure siden 2015, endnu ikke er fremlagt
bekraeftende data om virkningerne af vandbehandlingsprocesser pa arten af restkoncentrationer
i overfladevand og grundvand, da det ngdvendige vejledning endnu ikke findes.
Ombudsmanden fandt, at det drejede sig om, at de pageeldende aktivstoffer var blevet
godkendt siden 2015. der er stadig ingen tegn pa, at vejledningen er ved at blive faerdiggjort. og
selv nar den er afsluttet, vil der ga en betydelig tid, fer ansegeren er i stand til at fremleegge de
data, der kraeves i henhold til denne vejledning. Der vil vaere behov for yderligere tid til, at
dataene kan vurderes, og for at Kommissionen kan treeffe eventuelle opfglgende
foranstaltninger.

61. Selv om EFSA i det vaesentlige gjorde geeldende, at ansggerne burde kunne fremlaegge
sadanne data uden vejledning, var Kommissionen uenige. Det var saledes sandsynligt, at
Kommissionen fortsat ville godkende stoffer gennem proceduren for bekraeftende data, hvor
ansggerne ikke fremlaegger oplysninger om virkningerne pa vand. Ombudsmanden var derfor af
den opfattelse, at Kommissionen bar udvise seerlig forsigtighed og tilbageholdenhed ved at
anvende proceduren for bekraeftende data til at godkende stoffer, der mangler disse vigtige
oplysninger.

Kommissionens svar pa de forelgbige konklusioner

62. | sit svar pa Ombudsmandens forelgbige konklusioner [37] anfarte Kommissionen, at den
anvender proceduren for bekreeftende data i overensstemmelse med de gaeldende regler [38] .

63. Kommissionen understregede, at de gaeldende regler kraever, at der foretages vurderinger
med henblik pa godkendelse af aktivstoffer i lyset af den aktuelle videnskabelige og tekniske
viden ved hjaelp af en vejledning, der var til radighed pa ansggningstidspunktet [39] . Det
forhold, at EFSA ikke var tilfreds med sagsg@gernes data i 80 ud af 112 sager, viser, at der er
behov for en vejledning.

64. | oktober 2019 gav Kommissionen formelt EFSA og Det Europaeiske Kemikalieagentur
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(ECHA) mandat til inden for en periode pa to ar at udarbejde en vejledning om virkningen af
vandbehandlingsprocesser pa restkoncentrationer af aktivstoffer eller deres metabolitter i vand,
der indvindes til fremstilling af drikkevand. De to agenturer blev bedt om at udarbejde faelles
retningslinjer, da spergsmalet ogsa er relevant for vurderingen af biocidholdige aktivstoffer.

65. Kommissionen erkendte, at den mulige dannelse af skadelige restkoncentrationer i
drikkevand er et vigtigt punkt, der skal behandles for aktivstoffer. Ud over at fastsaette et krav
om at fremleegge bekreeftende data om dette aspekt findes der andre foranstaltninger, som
anvendes til at minimere forureningen af vandomrader med aktivstoffer og deres metabolitter.

66. | sine bemaerkninger understregede klageren, at ud over vandrensning er der hundredvis af
andre eksempler pa bekraeftende dataprocedurer, som Kommissionen anvender med
indvirkning pa miljget.

Ombudsmandens endelige vurdering

67. 1 henhold til pesticidforordningen kan Kommissionen anmode ansggerne om at fremlaegge
bekraeftende data, hvis der er fastsat nye krav under vurderingsprocessen eller som fglge af
fremkomsten af ny videnskabelig og teknisk viden [40] . Sadanne oplysninger skal veere af
bekreeftende karakter, f.eks. for at @ge tilliden til beslutningen om godkendelse af stoffet [41] .

68. Ombudsmanden gentager, at det ikke er hendes rolle at vurdere, om de oplysninger, der
blev anmodet om under proceduren for bekraeftende data, skyldtes, hvad der reelt kan
betragtes som ny videnskabelig og/eller teknisk viden. Hun finder det ikke desto mindre
rimeligt, at Kommissionen anvender proceduren for bekraeftende data, nar de nadvendige
betingelser er til stede, og de retlige krav er behgrigt opfyldt.

69. Ombudsmanden noterer sig desuden Kommissionens henvisninger til foranstaltninger il
forvaltning og/eller begraensning af potentielle risici i forbindelse med spgrgsmal i forbindelse
med de bekraeftende dataprocedurer. Ombudsmanden finder det rimeligt, at Kommissionen
som risikostyring tager behgrigt hensyn til disse afbgdende foranstaltninger.

70. Med hensyn til vejledningen insisterer Kommissionen pa, at et sddant dokument er
ngdvendigt. Ombudsmanden har ikke den ngdvendige videnskabelige ekspertise til at afggre,
om et sddant dokument er ngdvendigt eller ej. Hun bemaerker ikke desto mindre henvisningen
til " vejledningsdokumenter " i pesticidforordningen [42] og det forhold, at et sddant dokument
ogsa vil geelde for biocidholdige aktivstoffer, hvilket ogsé begrunder inddragelsen af ECHA.

71. Ombudsmanden er fortsat bekymret over den tid, der vil ga, fer ansegerne er i stand til at
fremlaegge dataene i henhold til den fremtidige vejledning, og som vil vaere forpligtet til at
vurdere dataene, nar de foreligger. De oplysninger, som Kommissionen har fremlagt i
forleengelse af Ombudsmandens tidligere undersggelse (12/2013/MDC), viser, at godkendte
aktivstoffer kan anvendes i miljget under utilstraekkelige forhold i arevis, far Kommissionen
treeffer yderligere restriktive foranstaltninger pa grundlag af bekraeftende data. Ombudsmanden
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gentager derfor sin opfordring til Kommissionen om, at den anvender seerlig forsigtighed og
tilbageholdenhed ved at anvende proceduren for bekraeftende data til at godkende stoffer, der
mangler disse vigtige oplysninger. Den tid, der er ngdvendig for at udarbejde og vurdere
bekreeftende data og gennemfgre opfalgende foranstaltninger, er en faktor, som Kommissionen
bgr tage i betragtning, nar den godkender et aktivstof. | det fglgende vil der blive fremsat et
tredje forslag til forbedring.

Konklusion
Pa grundlag af undersggelsen afslutter Ombudsmanden denne sag med fglgende konklusion:
Yderligere undersagelser er ikke berettigede pa nuvaerende tidspunkt.

Klageren og Kommissionen vil blive underrettet om denne afggrelse .

Forslag til forbedringer

1. Kommissionen ber kun godkende aktivstoffer pa grundlag af anvendelser, der er
blevet gennemgaet og bekraftet af EFSA som sikre. Hvis Kommissionen har til hensigt
at godkende et stof pa grundlag af en anvendelse, som EFSA ikke har vaeret i stand til at
revidere, bor den hgre EFSA om spgrgsmalet.

2. Af hensyn til gennemsigtighed og ansvarlighed bgr Kommissionen systematisk
offentliggore en redegorelse for sine godkendelser af aktivstoffer i et klart sprog, som er
letforstaeligt for offentligheden.

3. Kommissionen bgr anvende proceduren for bekraeftende data med saerlig forsigtighed
og tilbageholdenhed under behgrig hensyntagen til forsigtighedsprincippet. Det bor iszer
vaere opmarksomt pa tilfeelde, hvor det er usandsynligt, at ansegerne vil vaere i stand til
at indsende bekraftende data i en lengere periode, f.eks. pa grund af manglende
vejledninger.

Emily O'Reilly Den Europaeiske Ombudsmand

Strasbourg, den 30.11.2020

[1] Et aktivstof er ethvert kemisk stof, planteekstrakt, feromon eller mikroorganisme (herunder
vira), der har virkning mod skadedyr eller pa planter, plantedele eller planteprodukter:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Link]
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[2] Forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfaring af plantebeskyttelsesmidler,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Link].

[3] Neaermere oplysninger om ansggnings- og godkendelsesproceduren for aktivstoffer i
pesticider findes pa Kommissionens websted:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Link].

[4] Yderligere oplysninger om EFSA's rolle i vurderingen af ansggninger om aktive stoffer
findes pa EFSA's websted: https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides [Link].

[5] Kommissionen forelaegger et udkast til forordning for Den Staende Komité for Planter, Dyr,
Fadevarer og Foder, som omfatter repreesentanter for medlemsstaternes regeringer. Udvalget
stemmer om udkastet til forordning. Hvis udvalget statter godkendelsen af stoffet, vedtager
Kommissionen forordningen.

[6] https://www.pan-europe.info/about-us/profile [Link]

[7]1 Se sag 12/2013/MDC, tilgaengelig her:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link].

[8] Klage 1570/2018.
[9] Klage 1973/2018.

[10] Flazasulfuron, isofetamid, picolinafen, benzovindiflupyr og epoxiconazol . Ombudsmanden
valgte disse fem stoffer fra en liste fra klageren for at unders@ge naermere, hvordan proceduren
fungerer i praksis. Ombudsmanden forstar, at godkendelsen af epoxiconazol udlgb den 30.
april 2019.

[11] Flazasulfuron , isofetamid og epoxiconazol . For picolinafen og benzovindiflupyr sagde
EFSA ikke, at der ikke kan identificeres nogen sikker anvendelse "men alligevel fuldsteendig
granede de relevante kolonner i oversigtstabellerne.

[12] Picolinafen, benzovindiflupyr og epoxiconazol .

[13] Meddelelse fra Kommissionen — EU's biodiversitetsstrategi for 2030 (COM/2020/38)

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1590574123338&uri=CELEX:52020DC0380
[Link]

[14] Artikel 4, stk. 5.

[15] Kommissionen anfgrte, at disse forklaringer findes i afsnit 3 i dens reviderede rapporter,
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som er offentliggjort pa dens websted, der indeholder EU's pesticiddatabase. Se:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
[16] EFSA henviste til artikel 4 i pesticidforordningen, hvori det hedder, at et aktivstof eller
restkoncentrationer heraf for at blive godkendt ikke ma have skadelige virkninger for

menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget eller grundvandet, idet der tages hensyn til,

hvordan det anvendes.

[17] EFSA henviste til artikel 29, stk. 6, i pesticidforordningen og Kommissionens forordning
546/2011 af 10. juni 2011 om gennemfgrelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angér ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler ("forordningen om gennemferelse af pesticidforordningen"), som
findes her: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546 [Link]

[18] Navnlig flazasulfuron , isofetamid og epoxiconazol .
[19] klageren henviste til pesticidforordningens artikel 4, stk. 5, og artikel 6, litra i).

[20] Den fulde ordlyd af Ombudsmandens forelgbige resultater findes pa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Link]

[21] Flazasulfuron , isofetamid og epoxiconazol.

[22] Den fulde ordlyd af Kommissionens svar findes pa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Link]

[23] Udtrykket " vurderingsrapport" og " godkendelse " skal forstas saledes, at de ogsa
omfatter " fornyelsesrapporter " og " fornyelse af godkendelse "

[24]
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/approval_renewal/neonicotinoids_en
og [Link]

[25] Artikel 2.1 i bilag Il til pesticidforordningen.
[26] Ombudsmanden bemaerker, at Kommissionen i REFIT-evalueringsrapporten af 20. maj
2020 anbefaler, at medlemsstaterne kun accepterer fuldsteendige dossierer af hgj kvalitet som

antagelige. Se rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rddet —

Evaluering af forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler og af
forordning (EF) nr. 396/2005 om maksimalgreensevcerdier for pesticidrester, der findes pa:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Link] s. 5.
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[27] Se artikel 13, stk. 2, i pesticidforordningen.

[28] Se betragtning 19, artikel 3.12 og artikel 6 og 7 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Link]

[29] Kommissionen henviste under Ombudsmandens mgade og inspektion til to af de stoffer, der
var omfattet af Ombudsmandens unders@gelse, benzovindiflupyr og isofetamid .

[30] Kommissionen henviste til pesticidforordningens artikel 6, litra f), og artikel 2, stk. 2, i bilag
II til pesticidforordningen.

[31] Benzovindiflupyr , isofetamid og flazasulfuron .

[32] EFSA henviste til pesticidforordningens artikel 4, stk. 3, litra b), og anfarte, at de
virksomme stoffer ikke ma have skadelige virkninger, hverken direkte eller gennem drikkevand,
som kan medfgre restkoncentrationer af de pagaeldende stoffer.

[33] Med henblik herpa henviste klageren ogsa til artikel 1, stk. 4, 9, 10 og 11, i Kommissionens
forordning (EU) nr. 283/2013 om datakrav vedrgrende aktivstoffer ("forordningen om datakrav til
pesticider"), som findes her:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Link].

[34] klageren henviste til pesticidforordningens artikel 6, litra f).
[35] Se fodnote 20.

[36] Se punkt 22 i Ombudsmandens afggrelse i sag 12/2013/MDC om Europa-Kommissionens
praksis vedrgrende godkendelse og markedsfering af plantebeskyttelsesmidler (pesticider), der
findes her: https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link]

[37] Se fodnote 22.

[38] Kommissionen henviste til artikel 6, litra f), og punkt 2.2, litra b), i bilag Il til
pesticidforordningen.

[39] Kommissionen henviste til pesticidforordningens artikel 12, stk. 2, og artikel 13, stk. 1, i
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 844/2012 af 18. september 2012 om de
bestemmelser, der er ngdvendige for gennemfarelsen af fornyelsesproceduren for aktivstoffer,
jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler (findes pa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213 [Link])

16


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213

b et

* %
o

ek

[40] pesticidforordningens artikel 6, litra f).
[41] Punkt 2.2, litra b), i bilag Il til pesticidforordningen.
[42] pesticidforordningens artikel 12, stk. 2: " Autoriteten [...] vedtager en konklusion pé

baggrund af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden ved hjeelp af vejledende
dokumenter, der er tilgeengelige pG ansegningstidspunktet... " (fremhaevelse tilfgjet)
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