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See lehekiilg on télgitud masintdlkega [Linkil. Masintélkes véib olla vigu, mis vBivad vihendada
selgust ja 6igsust; ombudsman ei vastuta mis tahes erisuste korral. Kéige usaldusvédrsem ja
6iguskindlam teave on algversioonis eespoolsel lingil (inglise keel). Lisateave on meie keele- ja
tolkepoliitikas [Linki].

Otsus liidetud juhtumite 1570/2018/JF-JN ja
1973/2018/JF-JN kohta, mis kasitlesid seda, kuidas
Euroopa Komisjon kiidab heaks taimekaitsevahendites
(pestitsiidides) kasutatavad ained

Otsus
Juhtum 1570/2018/JF - Alguskuupdev: {0} 08/03/2019 - Otsuse kuupaev: {0} 30/11/2020 -
Asjassepuutuvad institutsioonid Euroopa Komisjon ( Edasine uurimine ei ole péhjendatud ) |

Juhtum 1973/2018/JF - Alguskuupdev: {0} 08/03/2019 - Otsuse kuupaev: {0} 30/11/2020 -
Asjassepuutuvad institutsioonid Euroopa Komisjon ( Edasine uurimine ei ole péhjendatud ) |

Uurimine hdélmas seda, kuidas Euroopa Komisjon kiidab heaks pestitsiidides kasutatavad
toimeained. Eelkbige uuris ombudsman komisjoni tava toimeainete heakskiitmiseks, millega
seoses Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), teadusliku ohutushindamise eest vastutav ELi
asutus, tuvastas kriitilise tahtsusega probleemsed valdkonnad vdi ohutu kasutamise
probleemid. Samuti vaatas ombudsman labi komisjoni tava selliste ainete heakskiitmiseks, mille
puhul on vaja tdiendavaid ohutusandmeid.

Ombudsman kirjeldas komisjonile Uksikasjalikult, miks ta leiab, et komisjoni praegune tava on
probleemne. Kuigi komisjon vaitis, et tava vastab kohaldatavatele digusnormidele, esitas ta
loetelu probleemide lahendamiseks tehtud muudatustest ja parandustest. Nimelt teavitas
komisjon ombudsmani mitmest meetmest, mis peaksid parandama heakskiitmisprotsessi ja
suurendama selle l1&bipaistvust.

Ombudsman I6petab uurimise kolme soovitusega komisjonile: ained tuleks heaks kiita Gksnes
nende kasutusviiside alusel, mille EFSA on kinnitanud ohutuks; heakskiitmisprotsess peaks
olema taiesti Iabipaistev; komisjon peaks kasutama kinnitavate andmete menetlust veelgi
piiratumalt. Pidades silmas Von der Leyeni komisjoni lubadust votta meetmed, et vahendada
2030. aastaks 50% vorra keemiliste pestitsiidide Uldist kasutamist ja sellega seotud riske,
loodab ombudsman, et komisjon jargib piisavalt tema ettepanekuid.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Kaebuse taust

1. Taimekaitsevahendid — pestitsiidid, mida kasutatakse pdllukultuuride v6i muude ,kasulike
taimede” kaitsmiseks. Pestitsiidid sisaldavad vahemalt (hte ,toimeainet® [1] , mis toimib
kahjurite vastu.

2. Kohaldatavate ELi digusaktide, eelkdige pestitsiidide maaruse [2] kohaselt tuleb
toimeaine kasutamine pestitsiidides heaks kiita ELi tasandil. Uue toimeaine tootja (taotleja)
peab kdigepealt esitama taotluse ELi liikkmesriigi (referentlikmesriik) padevale asutusele [3]
referentliikmesriik kontrollib taotlust ja kui see on vastuvdetav, esitab hindamisaruande kavandi
Euroopa Toiduohutusametile (EFSA). EFSA hindab hindamist koostdds koigi likmesriikidega ja
esitab Euroopa Komisjonile aruande oma jarelduste kohta. [4] Seejarel otsustab komisjon —
likmesriikide esindajate arvamuse pdhjal [5] —, kas ja millistel tingimustel aine heaks kiita.

3. Kaebuse esitaja on valitsusvaliste organisatsioonide katusorganisatsioon, mille eesmark on
vahendada pestitsiidide negatiivset moju [6] .

4. 2013. aastal valjendas kaebuse esitaja ombudsmanile muret komisjoni rolli parast
pestitsiidides kasutatavate toimeainete heakskiitmisel. Eelkdige vaitis kaebuse esitaja, et
komisjoni tavad seoses toimeainete heakskiitmisega ELis on mdnel juhul ohtlikud ja/vai ei ole
kooskdlas asjaomaste digusaktidega. Kaebuse esitaja valjendas muret ka selle ule, kuidas
komisjon toimeaineid heaks kiidab, kuid lubab taotlejal esitada teatavad andmed alles hiljem
(edaspidi ,kinnitavad andmed®). Selleks et need andmed oleksid kohaldatavad, peaksid need
kajastama uusi teaduslikke voi tehnilisi teadmisi.

5. Ombudsman uuris kiisimust ja tegi parast teatavate menetlustega seotud probleemide
tuvastamist lahenduse ettepaneku, mille komisjon 2015. aastal heaks Kiitis. [7] 2016. aasta
veebruaris palus ombudsman komisjonil esitada kahe aasta jooksul aruanne, milles kirjeldati
Uksikasjalikult, kuidas ta oli oma kavandatud meetmeid rakendanud.

6. 2018. aasta veebruaris teavitas komisjon ombudsmani voetud meetmetest.

7. 2018. aasta septembris vottis kaebuse esitaja ombudsmaniga Ghendust, et valjendada muret
selle Ule, kuidas komisjon on ombudsmani jareldusi rakendanud [8] .

8. Eraldi véttis kaebuse esitaja Uhendust ombudsmaniga, et valjendada muret asjaolu parast, et
komisjon on heaks kiithud mitu ainet, kuigi EFSA oli ainetega kindlaks teinud , olulised
probleemsed valdkonnad”[9] .

Uurimine

9. Ombudsman algatas nende kahe kaebuse Uhise uurimise. Uurimisel keskenduti jargmisele: i)
komisjoni heakskiit toimeainetele, mille puhul EFSA oli kindlaks teinud probleemsed valdkonnad
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vdi ohutud kasutusalad; ning ii) kuidas komisjon kasutab menetlust, mille kohaselt ta toimeaine
heaks kiidab, kuid nduab selle ohutuse kinnitamiseks tdiendavaid andmeid (edaspidi
.Kinnitavate andmete menetlus®).

10. Uurimise kaigus kohtus ombudsmani uurimisriihm komisjoniga ja kontrollis komisjoni
toimikuid viie toimeaine [10] kohta, mille komisjon heaks kiitis, kuid kus EFSA aruandes margiti,
et ohutut kasutamist ei ole voimalik kindlaks teha [11] v0i et tegemist on kriitilise tahtsusega
valdkonnaga [12] .

11. Pérast kohtumist ja inspekteerimist palus ombudsman EFSA-It teavet, mida ta pidas
uurimise jaoks vajalikuks. Kaebuse esitaja kommenteeris ombudsmani aruannet koosoleku ja
inspekteerimise kohta ning EFSA esitatud lisateavet. Parast seda avaldas ombudsman oma
esialgsed jareldused kaebuse kohta ja palus komisjonil vastata. Oma kirjas komisjoni
presidendile juhtis ombudsman tédhelepanu komisjoni teadaandele, et ta vdtab meetmeid, et
vahendada 2030. aastaks keemiliste pestitsiidide Uldist kasutamist ja nendega seotud riske 50
% [13] .

12. Kaebuse esitaja kommenteeris ombudsmani esialgseid jareldusi ja parast seda, kui
komisjon neile jareldustele vastas, ka komisjoni vastust.

Selliste toimeainete heakskiitmine, mille puhul EFSA oli kindlaks teinud kriitilise
tahtsusega valdkonnad voi ohutu kasutamise puudumise

Ombudsmanile esitatud argumendid

13. Kaebuse esitaja vaitis, et komisjon eksis, kui kiitis heaks toimeained, mille puhul EFSA
madaratleb , olulised probleemsed valdkonnad “, kuna see tdhendab sisuliselt seda, et need ei
ole ohutud ja neid ei tohiks heaks Kiita.

14. Komisjon markis omalt poolt, et EFSA aruanded vdivad jatta mulje, et toimeaine on Uldiselt
ohtlik, kuigi voib olla vdimalik kindlaks teha teatavad ohutud kasutusalad.

15. Komisjon selgitas, et likmesriikide ametiasutused lubavad heakskiidetud toimeaineid
sisaldavaid pestitsiide riiklikul tasandil, vottes arvesse konkreetseid pdllumajandus- ja
keskkonnatingimusi. Konkreetset toimeainet sisaldavad pestitsiidid vbivad teatavates
likmesriikides olla teataval otstarbel ohutud. EFSA jareldus selle toimeaine kohta ei pruugi siiski
olla piisavalt Uksikasjalik, et hdlmata kdiki vdimalikke kasutusalasid, ning seega ei pruugi see
viidata sellele, et teadusliku uurimise kaigus tuvastati ohutu kasutamine. Komisjoni sénul muutis
EFSA selle probleemi lahendamiseks seda, kuidas tema aruanded 2018. aastal oma jareldusi
esitavad.

16. Kui komisjon leiab, et vahemalt Ghes liikmesriigis on tuvastatud vahemalt (iks ohutu kasutus,
kiidab ta toimeaine heaks vastavalt pestitsiidide maarusele [14] oma labivaatamisaruannetes
selgitab komisjon, miks ta on asjaomase toimeaine heaks kiitnud, vottes arvesse EFSA jareldusi
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ja jareldusi [15] .

17. EFSA markis, et ta maaratleb probleemi ,, olulise probleemvaldkonnana “ , kui taotluse
esitamise ajal olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi arvesse vottes eeldatakse, et
toimeaine ei vasta pestitsiidide maaruses [16] satestatud heakskiitmise kriteeriumidele .
EFSA teeb kindlaks kriitilise tédhtsusega valdkonna , kui i) on olemas piisavalt teavet
iseloomulike kasutusviiside hindamiseks; Il) voib eeldada, et toimeainet sisaldav pestitsiid
avaldab kahjulikku mdju inimeste vdi loomade tervisele vdi pdhjaveele vdi lubamatut méju
keskkonnale; ja iii) probleem kehtib kdigi heakskiidutaotluse esitanud aritihingu (taotleja)
margitud tldpiliste kasutusviiside kohta [17] .

18. EFSA markis, et ta ei hinda kdiki vdimalikke stsenaariume, mille alusel voib pestitsiide
kasutada. Konkreetset toimeainet sisaldavad pestitsiidid vdivad olla teatavates liikmesriikides
ohutud, isegi kui EFSA ei ole seda kasutust hinnanud. EFSA pldab teha kindlaks vdimalikud
ohutud kasutusviisid ja stsenaariumid konkreetsetes kasutustingimustes.

19. EFSA s6nul on tema aruanded aja jooksul muutunud. Kuni 2018. aasta oktoobrini kasutas
EFSA oma aruannete koondtabelis eraldi varvi (halli) kasutusotstarvete puhul, mida ei olnud
vdimalik pidada ohutuks koigis taotleja poolt ELis margitud tllpilistes kasutusviisides. Nii oli see
aruannete puhul, mida ombudsman kaesoleva uurimise raames labi vaatas. Tapsemalt markis
EFSA, et komisjon ei ole kusinud selgitusi kolme uurimises sisalduva toimeaine kohta [18] .

20. Alates 2018. aasta oktoobrist ei tahista EFSA enam veerge oma tabelites hall. Ta mdistis, et
varasem praktika vdis jatta mulje, et ta jareldas, et toimeaine kasutamine ei ole ohutu. Tegelikult
on voimalik, et selles veerus naidatud kasutusviisid vbivad olla ohutud asjakohaste piirangute
vOi leevendusmeetmetega. EFSA teadusliku hindamise ajal ei olnud need piirangud voi
meetmed taotluses siiski margitud.

21. 2019. aasta martsis avaldas EFSA suunised toimikute ja hindamisaruannete esitamise
kohta koos juhistega nii taotlejatele kui ka liikmesriikide ametiasutustele. Suuniste eesmark on
julgustada taotlejaid markima selgelt kdik kavandatud kasutusalad ja lisama oma taotlustesse
varajases etapis riskimaandamisvoimalused. Lisaks annab EFSA komisjonile otsustamisetapis
tagasisidet, kui ameti jareldustes tuvastatud probleemide kohta on vaja taiendavaid selgitusi.

22. Lopetuseks utles EFSA, et kavatseb muuta seda, kuidas tema aruannetes esitatakse
andmellingad, ja selgitada, mida sellised puuduvad andmed tdhendavad tema jarelduste
tegemisel ohutu kasutamise ja kriitiliste probleemsete valdkondade kohta. See muudab EFSA
aruanded selgemaks.

23. Kaebuse esitaja vaitis oma markustes, et EFSA tegeleb Uksnes taotlejatelt saadud
teabega vastavalt pestitsiidide maarusele. Kui EFSA jouab jareldusele, et tegemist on kriitilise
téhtsusega valdkonnaga, tihendab see kaebuse esitaja arvates, et selle teabe pohjal ei
tuvastatud ohutut kasutamist ning et ainet ei tohiks heaks Kiita.

24. Kaebuse esitaja ndustus, et teatud toimeainet sisaldavad pestitsiidid vdivad olla teatavates
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likmesriikides ohutud konkreetseks kasutuseks. Ombudsmani uurimisega hdlmatud toimeainete
kohta puudusid andmed selle tdendamiseks. Kui EFSA-I oleks need andmed olemas, oleks ta
neid oma jareldustes kasutanud. Kaebuse esitaja vaitis, et komisjon eiras EFSA téstatatud
kriitilisi murevaldkondi ega lisanud oma heakskiitvatesse otsustesse leevendusmeetmeid. See
oli vastuolus pestitsiidide maarusega. [19]

25. Kaebuse esitaja vaitis, et komisjon kiidab korraparaselt heaks toimeained, mille puhul EFSA
on kindlaks teinud kriitilise tdhtsusega valdkonnad.

Ombudsmani esialgne hinnang

26. Oma esialgsetes jareldustes [20] markis ombudsman, et tema llesanne ei ole seada
kahtluse alla spetsialiseeritud asutuste, naiteks EFSA voi asjaomaste riiklike asutuste tehtud
teaduslike hindamiste pdhjendatust. Seega ei hdimanud kaesolev uurimine kdesolevas asjas
kasitletavaid sisulisi teaduslikke hinnanguid. Kaasatud tldsuse esindajatel peaks siiski olema
vdimalik I&bi vaadata otsused pestitsiidides kasutatavate ainete heakskiitmise kohta ning nad
peaksid olema kindlad, et need on kooskdlas kohaldatavate digusaktidega. Pestitsiidide
maarusega lubatakse komisjonil toimeaineid heaks kiita Gksnes juhul, kui eeldatakse, et need ei
avalda kahjulikku mdju inimeste vdi loomade tervisele ega lubamatut mdju keskkonnale.

27. Olles kusimuse hoolikalt 1abi vaadanud, valjendas ombudsman kaht muret.

28. Esiteks tundis ombudsman muret selle parast, et komisjon kiitis heaks ained, mis pdhinevad
kasutusaladel, mida EFSA ei olnud hinnanud.

29. Ombudsman leidis, et kui EFSA on kindlaks teinud kriitilised probleemsed valdkonnad véi
jatnud ohutud kasutusalad tuvastamata, tundub maistlik, et komisjon taotleb
ettevaatuspohimétte nduetekohaseks kohaldamiseks EFSA-It selgitusi enne kdnealuse
toimeaine heakskiitmist. EFSA kinnitus, et komisjon ei kiisinud temalt selgitusi selle kohta,
et uurimise kaigus uuritud kolme toimeaine [21] kohta puuduvad teatavad andmed, oli
eriti problemaatiline, kuna teadusliku hindamise labiviimine on EFSA lilesanne.

30. Ombudsman madistis, et kuna EFSA ei saanud kdiki asjakohaseid andmeid, ei hinnanud ta
neid kasutusalasid, mille jaoks komisjon toimeained I6puks heaks kiitis. EFSA-I oleks pidanud
olema voimalik vdtta seisukoht kdigi kasutusalade kohta, millele hagejad viitasid ja mida
komisjon kaalus, kuna EFSA (ilesanne on hinnata ainete kasutamisega seotud riske.

31. Ombudsman valjendas seisukohta, et komisjon oleks pidanud paluma EFSA-I taita
»oimikud“ (mida ombudsman maistis uute juhtumite puhul tavaks). Seejarel oleks komisjon
pidanud aine heakskiitmise otsuse ja selle kasutamisega seotud tingimused tuginema sellele
hinnangule. See uurimine néditas, et komisjon kui riskijuht vottis endale kohustuse taita
lingad, mida EFSA ei olnud suutnud hinnata.

32. Teiseks valjendas ombudsman muret komisjoni tegevuse labipaistmatuse parast.
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33. Ombudsman leidis, et kdesolevas uurimises kasitletud ainete puhul ei selgita komisjoni
labivaatamisaruannete asjakohane osa selgelt, miks komisjon kénealused ained EFSA
jareldustest hoolimata heaks Kkiitis. Selle tegemata jdtmisega kaasneb oht, et Uldsus tajub, et
komisjon kiidab heaks lubamatu keskkonnamdjuga ained.

34. Ombudsman roéhutas, et komisjon kui toimeaine heakskiitmise eest vastutav organ peab
tagama, et tema otsused on selged ja veenvad. Eelkdige juhul, kui EFSA on seisukohal, et
toimeaine eeldatavasti ei vasta pestitsiidide maaruses satestatud heakskiitmise kriteeriumidele
ja komisjon kiidab selle seejarel heaks, peab komisjon kdik kahtlused hajutama. See tdhendab
vdimaluse korral selgemat selgitust, mille alusel ta oma otsuse tegi, valtides liiga keerulist ja
tehnilist keelt. Kui keerulise ja tehnilise keele lisamine ametlikku otsusesse osutub valtimatuks,
peaks komisjon tagama, et ta avaldab ka oma otsuse selgituse Uldsusele kergesti arusaadavas
keeles. Ainult seda tehes saab heakskiitmisprotsessi labi viia taiesti labipaistvalt ja selle suhtes
saab kohaldada téhusat avalikku kontrolli.

Komisjoni vastus esialgsetele jareldustele

35. Oma vastuses ombudsmani esialgsetele jareldustele [22] markis komisjon, et kui EFSA
jareldused ei véimalda tuvastada ohutut kasutamist vahemalt thes liikmesriigis, keeldub
komisjon asjaomast toimeainet heaks kiitmast. Komisjon palub EFSA-It selgitusi, kui tema
jareldused on ebaselged vbi puuduvad vajalikud Uksikasjad. Sellega kehtestatakse ka teatavad
tingimused voi piirangud toimeaine heakskiitmisele, et lahendada EFSA poolt kindlaks tehtud
probleemid vdi liingad [23] . EFSA jarelduste uus vorm peaks vahendama vajadust saada aja
jooksul taiendavaid selgitusi.

36. Seoses kaesolevas uurimises kasitletud kolme toimeainega markis komisjon, et ta ei ole
palunud EFSA-It tdiendavaid selgitusi, sest kattesaadav teave, nimelt EFSA jareldustest ja
nendega kaasas olevatest dokumentidest, on piisavalt selge. Komisjon ja liikmesriigid, s.o
riskijuhid, leppisid kokku, et EFSA kahtlusi ei kohaldata nende toimeainete kdigi kasutusviiside
suhtes ning et neid saab pestitsiididele loa andmise taotluste hindamise kaigus taiendavalt
riiklikul tasandil uurida. Selgitused selle kohta, miks EFSA tuvastatud probleemid ei takistanud
toimeainete heakskiitmist, lisati asjakohastesse komisjoni |abivaatamisaruannetesse ja selle
hilisematesse maarustesse, millega kiidetakse heaks toimeained ning satestatakse tingimused,
mida liikkmesriigid peavad pestitsiididele lubade andmise Ule otsustamisel arvesse votma.

37. Labipaistvuse osas ndustus komisjon, et tema otsuste aluseks olevad pdhjendused
peaksid olema selged ja kodanikele voimalikult arusaadavad. Ta tunnistas, et kahe kaesolevas
uurimises kasitletud aine kohta koostatud labivaatamisaruanded on koostatud viisil, mis voib
olla raskesti mdistetav ka teistel inimestel kui ekspertidel. Ta markis, et on juba teinud
joupingutusi ja on puhendunud I&bivaatamisaruannete loetavuse edasisele parandamisele ning
pudab leida tasakaalu Uldsusele kokkuvétliku teabe andmise vahel kdigi oluliste elementide
kohta, millele ta oma otsuste aluseks on, valtides samas liiga palju tehnilisi Uksikasju. Eelkdige
pudab komisjon labipaistval viisil pdhjendada vajadust kehtestatud tingimuste vdi vajalike
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riskivahendamismeetmete jarele, et tagada kdnealust toimeainet sisaldava pestitsiidi ohutu
kasutamine. Selleks et olla kodanike jaoks l&bipaistev, annab komisjon oma veebisaidil selget ja
kokkuvotlikku teavet konkreetsete avalikku huvi pakkuvate ainete kohta (nt neonikotinoidid voi
glufosaat). [24]

38. Oma markustes leidis kaebuse esitaja, et jareldus, mille komisjon tegi oma
labivaatamisaruannetes (et EFSA tuvastatud probleemid ei puudutanud toimeaine kdiki
kasutusalasid), oli puhtalt spekulatsioon, kuna puuduvad tdendid, mis kinnitaksid jareldust ohutu
kasutamise kohta. Komisjon ei kohaldanud pestitsiide kdsitlevaid mdédrusi ja tegi seda selleks, et
~palun méningaid lilkmesriike, kes nduavad pestitsiidide kdttesaadavust oma
pbllumajandustootjatele “.

Ombudsmani |6pphinnang

39. Ombudsman kordab oma esialgseid jareldusi, et i) pestitsiidide maaruse kohaselt voib
toimeainet sisaldavaid pestitsiide pidada vahemalt Giheks ohutuks kasutuseks, millel ei ole
kahjulikku moju ainult , esitatud toimiku alusel “ [25] ; ning ii) EFSA vaatab referentlikmesriigi
esitatud hindamisaruande projekti l1abi taotluse alusel, mille referentliikmesriik peab taielikuks
[26] .

40. Kui EFSA teeb kindlaks olulise probleemse valdkonna ja/vdi jareldab, et ohutut kasutamist
ei ole vdimalik kindlaks teha, tehakse see jareldus teabe pohjal, mis tehti talle kattesaadavaks
taotluses ja referentliikmesriigi esialgses hindamisaruandes. Kuigi teatavates pestitsiidides
sisalduv toimeaine vdib olla ohutu, kui seda kasutatakse teatavates liikmesriikides teatavatel
tingimustel, ei saa EFSA jareldada, et kindlakstehtud kasutusviisid on ohutud, kui taotlus ja/voi
referentliikmesriigi esialgne hindamisaruanne seda ei tdenda.

41. Ombudsman mdistab seega, et kuna EFSA-I puudusid andmed, ei hinnanud ta
kasutusalasid, mille jaoks kdesolevas asjas uuritud toimeained 16puks heaks kiideti. EFSA-I
oleks siiski pidanud olema vdimalik vétta seisukoht kdigi kasutusviiside kohta, mida komisjon
kaalus , kuna EFSA Ulesanne on hinnata toimeainete kasutamisega seotud riske
haldusmenetluses, mis viis nende ainete heakskiitmiseni.

42. Sellistel asjaoludel ja arvestades, et EFSA aruanded vaatlusaluste ainete kohta ei anna
selget alust komisjoni jarelduseks, et need ained on tdepoolest ohutud, mbistab ombudsman
kaebuse esitaja muret nende toimeainete suhtes.

43. Kuigi EFSA jarelduste uus vorm parandab eeldatavasti markimisvaarselt EFSA aruandeid ja
vahendab vajadust selgituste jarele, rohutab ombudsman, et kui EFSA teeb kindlaks kriitilise
tahtsusega valdkonnad vdi ei tuvasta ohutut kasutamist, peaks komisjon enne kénealuse
toimeaine heakskiitmist kiisima EFSA-It selgitusi kooskdlas ettevaatuspohimébttega. Ta teeb
allpool vastava soovituse taiustamiseks.

44. Ombudsman kordab, et teaduslike hinnangute tegemine on EFSA Ulesanne. Kuigi komisjoni
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vastu vbetud heakskiitmismaarustes tuleb nduetekohaselt arvesse votta muid kasitletava
kisimuse digusparaseid tegureid, [27] sealhulgas Uhiskondlikke, majanduslikke, traditsioonilisi,
eetilisi ja keskkonnaalaseid tegureid ning kontrollide teostatavust, peab neil olema EFSA
jareldustes kindel teaduslik alus. [28] Hea halduse huvides peaks komisjon avaldama ja
esitama oma jareldused viisil, mis vdimaldab liidu kodanikel neid kontrollida, et kontrollida,
kuidas muud tegurid, mida komisjon vdib pidada kasitletavas kiisimuses digusparaseks, on
seotud EFSA tehtud teadusliku riskihindamisega.

45. Mis puudutab Uldisemalt heakskiitmisprotsessi labipaistvust, siis margib ombudsman, et
komisjon on vdtnud kohustuse tdhustada koostddd EFSAga, valtida liiga keeruka tehnilise keele
kasutamist ja parandada oma labivaatamisaruannete Uldist loetavust. Teave, mille komisjon on
juba kattesaadavaks teinud markimisvaarset avalikku huvi dratavate ainete, naiteks glifosaadi
kohta, on hea lahtepunkt, et vdimaldada kaasatud Uldsuse esindajatel jargida
heakskiitmisprotsessi ja probleeme.

46. Taiendavaid joupingutusi tuleks teha seoses juhtumite aruannete Iabivaatamisega, naiteks
kaesoleva uurimise kaigus labi vaadatud juhtumitega, mille puhul Uldsusele vdib jadda mulje, et
komisjon kiidab heaks ained, mida EFSA peab ohtlikuks. Ombudsman teeb allpool teise
ettepaneku selles osas olukorra parandamiseks.

Kinnitavate andmete menetluse kasutamine

Ombudsmanile esitatud argumendid

47. Kaebuse esitaja vaitis, et komisjon ei ole ombudsmani 2015. aasta lahendust kasitlevat
ettepanekut tdhusalt rakendanud ja jatkab kinnitavate andmete menetluse Glemaarast
kasutamist. Ta vaitis, et alates 2015. aastast ei ole heakskiidetud toimeainete arv oluliselt
vahenenud, tingimusel et taotleja esitab tdiendavaid andmeid, et kinnitada nende ohutut
kasutamist. Kaebuse esitaja vaitis, et kinnitavate andmete menetluse laialdane kasutamine ei
ole kooskdlas pestitsiidide maarusega.

48. Komisjon selgitas, et mdnede kinnitavate andmete menetluse kohaselt heaks kiidetud
ainete [29] puhul kujutavad tdiendavad andmed endast ,uueid tehnilisi teadmisi “, , kinnitavat
laadi “ pestitsiidide maaruse tdhenduses [30] . Komisjon kehtestab liihikesed tahtajad seda liiki
teabe esitamiseks ja selle tulemusena saadakse kinnitavad andmed enne, kui liikmesriigid
lubavad toimeainet sisaldavaid pestitsiide. Lilkmesriigid annavad sellistele pestitsiididele loa
alles parast seda, kui komisjon on toimeaine heaks kiithnud vahemalt (ihe aasta jooksul.

49. Muude kinnitavate andmete menetluse kohaselt heaks kiidetud ainete puhul saadi
taiendavad andmed ,, uutest teaduslikest teadmistest “ pestitsiidide maaruse tadhenduses.
Komisjon viitas kolmele ombudsmani uurimises kasitletud ainele, [31] mille kohta taotlused ei
sisaldanud piisavaid andmeid veepuhastusprotsesside méju kohta pinna- ja pohjavees
esinevatele jadkidele. Komisjon vaitis, et hagejad ei suutnud esitada oma taotlustes vajalikke
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andmeid, kuna EFSA ei olnud vélja andnud juhiseid selle kohta, millised andmed on
veepuhastusprotsesside mdju hindamiseks vastuvdetavad. Méned taotlejad olid piidnud
selliseid andmeid lisada, kuid EFSA ei ndustunud nendega.

50. Komisjoni sdnul ei ole EFSA kdnealuseid suuniseid veel esitanud. Seeparast kiitis
komisjon kénealused ained heaks tingimusel, et kinnitavaid andmeid esitatakse ja hinnatakse
parast seda, kui EFSA on suunised valja andnud (mille valjatéétamine voib votta EFSA-le aega
kaks aastat).

51. EFSA selgitas, et heakskiitmiseks ei tohiks pestitsiidil olla kohest vai hilisemat kahjulikku
mdju inimeste vdi loomade tervisele. [32] Taotlejad peavad esitama seda tdendavad andmed.
EFSA hindab andmeid ja véib teha kindlaks andmeliingad véi lahendamata probleemid.
Vajaduse korral juhib toiduohutusamet tdhelepanu muredele seoses joogivees kasutatava
veepuhastusprotsesside voimaliku mdjuga pdhja- vdi pinnaveele.

52. EFSA tunnistas, et taotlejatele ei ole veel suuniseid selle kohta, kuidas nad peaksid selle
probleemiga tegelema, kuid vaitis, et taotlejad vdivad esitada andmeid juba olemasoleva teabe,
naiteks eelretsenseeritud uuringute pohjal. Kui EFSA nduab lisateavet, naitab ta, kuidas
taotlejad saavad taotlust taita. EFSA markis siiski, et mdned taotlejad ei ole suutnud esitada
vajalikke andmeid enne hindamise I&puleviimist.

53. Selliste ainete puhul, mis on heaks kiidetud ilma andmeteta, mis kinnitaksid, et neil ei ole
kahjulikku méju veele, peaksid komisjon ja liikmesriikide ametiasutused riskijuhtijatena tagama
piisavate meetmete olemasolu tagamaks, et aineid ei satuks keskkonda ebapiisavates
tingimustes.

54. Kaebuse esitaja vaitis oma markustes, et taotlejad peavad oma taotlustes esitama kogu
asjakohase teabe. [33] Kui taotleja seda ei tee, peaks referentliikmesriik tunnistama taotluse
vastuvdetamatuks ja Idpetama menetluse. Komisjon ei tohiks anda taotlejatele teist véimalust
esitada olulist puuduvat teavet parast toimeaine heakskiitmist. Komisjon kasutab seda
menetlust siiski korraparaselt.

55. Kaebuse esitaja arvates ei saa kdnealuste juhtumite lisaandmeid pidada téeliselt , uuteks
tehnilisteks teadmisteks “.

56. Kaebuse esitaja vaitis veel, et taotlejad oleksid pidanud saama esitada uuringuid,
sealhulgas vajalikke andmeid moju kohta veele, isegi kui EFSA ei ole selle kohta konkreetseid
suuniseid avaldanud. Seega vaitis ta, et komisjoni otsus kasutada selliste juhtumite puhul
kinnitavate andmete menetlust rikub pestitsiidide maarust [34] .

Ombudsmani esialgne hinnang

57. Oma esialgsetes jareldustes [35] kordas ombudsman oma seisukohta, et komisjon peaks
kasutama kinnitavate andmete menetlust eriti ettevaatlikult ja piiratult. [36] See on nii seetdttu,
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et ebapiisavatest andmetest tulenevad véimalikud vead komisjoni hinnangus véivad p&hjustada
tosist, voimalikku pdérdumatut kahju inimeste vdi loomade tervisele vdi keskkonnale. Seega
peaks komisjon selle menetluse kasutamisel juhinduma ettevaatuspdhiméttest.

58. Ombudsman juhtis tahelepanu asjaolule, et komisjoni poolt parast ombudsmani varasemat
uurimist koostatud aruanne naitab, et kiimnest uuritavast juhtumist kahel t6i kinnitavate
andmete hindamine kaasa heakskiitmise tingimuste muutmise.

59. Ombudsman leidis, et tema Ulesanne ei ole hinnata, kas kinnitavate andmete menetluse
raames taotletud teave oli tingitud sellest, mida saab tegelikult pidada uuteks teaduslikeks
jalvoi tehnilisteks teadmisteks. Samal ajal on selge, et komisjon kasutab endiselt korraparaselt
kinnitavate andmete menetlust.

60. Lisaks markis ombudsman, et komisjon tunnistas, et selle menetluse alusel alates 2015.
aastast heaks kiidetud toimeainete kohta ei ole veel esitatud kinnitavaid andmeid
veepuhastusprotsesside mdju kohta pinna- ja pdhjavees esinevatele jaakidele, sest vajalikku
juhenddokumenti veel ei ole. Ombudsman leidis, et kdnealused toimeained on heaks kiidetud
alates 2015. aastast; suuniste viimistlemisest ei ole ikka veel marke; ja isegi kui see on I6pule
viidud, moéodub markimisvaarne hulk aega, enne kui taotleja saab esitada kaesolevates
suunistes ndutud andmed. Andmete hindamiseks ja komisjoni mis tahes jarelmeetmete
vbtmiseks on vaja lisaaega.

61. Kuigi EFSA vaitis sisuliselt, et taotlejad peaksid saama esitada selliseid andmeid iima
suunisteta, ei ndustunud komisjon. Seega oli tdendoline, et komisjon jatkab ainete heakskiitmist
kinnitavate andmete menetluse kaudu, kui tactlejad ei esita teavet mdju kohta veele. Seetéttu
oli ombudsman seisukohal, et komisjon peaks olema eriti ettevaatlik ja piirav, kui ta kasutab
kinnitavate andmete menetlust, et kiita heaks ained, mille kohta see oluline teave puudub.

Komisjoni vastus esialgsetele jareldustele

62. Oma vastuses ombudsmani esialgsetele jareldustele [37] markis komisjon, et kohaldab
kinnitavate andmete menetlust kooskdlas kohaldatavate eeskirjadega [38] .

63. Komisjon réhutas, et kohaldatavate eeskirjade kohaselt tuleb toimeainete heakskiitmise
hindamisel |1&htuda olemasolevatest teaduslikest ja tehnilistest teadmistest, kasutades taotluse
esitamise ajal kattesaadavat juhenddokumenti. [39] Asjaolu, et taotlejad ei rahuldanud
taotlejate andmeid 112-st 80 juhtumist, naitab, et juhenddokument on vajalik.

64. 2019. aasta oktoobris volitas komisjon EFSAt ja Euroopa Kemikaaliametit (ECHA) t66tama
kahe aasta jooksul valja juhenddokumendi veepuhastusprotsesside mdju kohta toimeainete
jaakidele voi nende metaboliitidele joogivee tootmiseks voetud vees. Kahel ametil paluti valja
toé6tada Uhised suunised, sest see kiisimus on asjakohane ka biotsiidide toimeainete
hindamisel.
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65. Komisjon tunnistas, et kahjulike jaakide vbéimalik tekkimine joogivees on oluline punkt,
millega tuleb toimeainete puhul tegeleda. Lisaks selle aspekti kohta kinnitavate andmete
esitamise nbude kehtestamisele on olemas ka muud meetmed, mida rakendatakse, et
minimeerida veekogude reostamist toimeainete ja nende metaboliitidega.

66. Oma markustes rohutas kaebuse esitaja, et lisaks veepuhastusele on veel sadu naiteid
kinnitavate andmemenetluste rakendamise kohta, mida komisjon kohaldab ja millel on m&ju
keskkonnale.

Ombudsmani |6pphinnang

67. Pestitsiidide maaruse kohaselt voib komisjon taotlejatelt nduda kinnitavate andmete
esitamist, kui hindamisprotsessi kdigus vdi uute teaduslike ja tehniliste teadmiste iimnemisel
kehtestatakse uued nduded. [40] Selline teave peab olema kinnitavat laadi, et suurendada
usaldust toimeaine heakskiitmise otsuse vastu [41] .

68. Ombudsman kordab, et tema llesanne ei ole hinnata, kas kinnitavate andmete menetluse
raames taotletud teave oli tingitud sellest, mida saab tegelikult pidada uuteks teaduslikeks
jalvoi tehnilisteks teadmisteks. Ta leiab siiski, et komisjonil on mdistlik kasutada kinnitavate
andmete menetlust, kui vajalikud tingimused on taidetud ja diguslikud nduded on
nduetekohaselt taidetud.

69. Lisaks votab ombudsman teadmiseks komisjoni viited meetmetele, mille eesmark on juhtida
ja/véi maandada voimalikke riske, mis on seotud kinnitavate andmete menetlusega seotud
kisimustega. Ombudsman peab madistlikuks, et komisjon kui riskijuht vétab neid
leevendusmeetmeid nduetekohaselt arvesse.

70. Seoses juhenddokumendiga réhutab komisjon, et selline dokument on vajalik. Ombudsmanil
ei ole ndutavaid teaduslikke teadmisi, et otsustada, kas sellist dokumenti on vaja vdi mitte. Ta
margib siiski pestitsiidide maaruses sisalduvat viidet juhenddokumentidele [42] ja asjaolu, et
sellist dokumenti kohaldatakse ka biotsiidide toimeainete suhtes, mis digustab ka ECHA
kaasamist.

71. Ombudsman on jatkuvalt mures aja parast, mis médédub enne seda, kui taotlejad saavad
tulevaste suuniste alusel andmeid esitada, ning see on vajalik andmete hindamiseks, kui need
on kattesaadavad. Teave, mille komisjon esitas parast ombudsmani varasemat uurimist
(12/2013/MDC), naitab, et lubatud toimeaineid vdib keskkonnas kasutada ebapiisavatel
tingimustel aastaid, enne kui komisjon vdtab kinnitavatel andmetel péhinevaid taiendavaid
piiravaid meetmeid. Ombudsman kordab seega oma Uleskutset komisjonile, et ta kohaldaks
kinnitavate andmete menetluse kasutamisel erilist ettevaatlikkust ja vaoshoitust, et kiita heaks
ained, millel puudub see oluline teave. Kinnitavate andmete koostamiseks ja hindamiseks ning
jarelmeetmete rakendamiseks kuluv aeg on tegur, mida komisjon peaks toimeaine
heakskiitmisel arvesse votma. Selles osas tehakse allpool kolmas ettepanek olukorra
parandamiseks.
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Jareldus
Uurimise pohjal I6petab ombudsman selle juhtumi jargmise jareldusega:
Edasised uurimised ei ole praeguses etapis digustatud.

Sellest otsusest teavitatakse kaebuse esitajat ja komisjoni .

Parandusettepanekud

1. Komisjon peaks heaks kiitma toimeained liksnes kasutusviiside pohjal, mille EFSA on
labi vaadanud ja kinnitanud, et need on ohutud. Kui komisjon kavatseb heaks kiita aine,
mis pohineb kasutusalal, mida EFSA ei ole saanud labi vaadata, peaks ta selles
kiisimuses konsulteerima EFSAga.

2. Labipaistvuse ja vastutuse huvides peaks komisjon avaldama siistemaatiliselt
selgituse toimeainete heakskiitmise kohta selges keeles, mis on lildsusele kergesti
arusaadav.

3. Komisjon peaks kasutama kinnitavate andmete menetlust eriti ettevaatlikult ja piiratult,
vottes nouetekohaselt arvesse ettevaatuspohimotet. Erilist tdhelepanu tuleks poorata
juhtudele, kus taotlejatel ei ole tdenaoliselt voimalik esitada kinnitavaid andmeid pikema
aja jooksul, naiteks juhenddokumentide puudumise téttu.

Emily O’Reilly Euroopa Ombudsman

Strasbourg, 30.11.2020

[1]1 Toimeaine on mis tahes kemikaal, taimeekstrakt, feromoon vdi mikroorganism (sealhulgas
viirused), millel on mdju kahjuritele voi taimedele, taimeosadele voi taimsetele saadustele:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Linki]

[2] Maérus (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Linki].

[3] Uksikasjalikum teave pestitsiidides sisalduvate toimeainete taotlus- ja
heakskiitmismenetluse kohta on kattesaadav komisjoni veebisaidil:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Linki].
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[4] Lisateavet EFSA rolli kohta toimeainete taotluste hindamisel leiate ameti veebisaidilt:
https://lwww.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides [Linki].

[5] Komisjon esitab maaruse eelndu alalisele taime-, looma-, toidu- ja s66dakomiteele, kuhu
kuuluvad liikmesriikide valitsuste esindajad. Komisjon haaletab maaruse eelndu Ule. Kui
komitee toetab sisu heakskiitmist, vétab komisjon maaruse vastu.

[6] https://www.pan-europe.info/about-us/profile [Linki]
[7]1 Vtjuhtum 12/2013/MDC, kattesaadav siin:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Linki].

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

[10] Flasasulfuroon, isofetaamiid, pikolinafeen, bensovindiflupliiir ja epoksikonasool .
Ombudsman valis need viis ainet kaebuse esitaja esitatud loetelust, et uurida Uiksikasjalikumalt,
kuidas menetlus praktikas toimib. Ombudsman maistab, et epoksikonasooli heakskiit aegus 30.
aprillil 2019.

[11] Flasasulfuroon , isofetamiid ja epoksikonasool . Pikolinafeeni ja bensovindifluptiri puhul
ei ole EFSA o6elnud, et” ohutut kasutamist ei ole véimalik kindlaks teha , kuid koondtabelite
asjaomased veerud on siiski taielikult hallitanud.

[12] Pikolinafeen, bensovindifluptiir ja epoksikonasool .

[13] Komisjoni teatis ,ELi elurikkuse strateegia aastani 2030 (COM/2020/38)

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

[14] Artikli 4 16ige 5.

[15] Komisjon markis, et need selgitused on esitatud komisjoni labivaatamisaruannete punktis

3, mis on avaldatud komisjoni veebisaidil, mis sisaldab ELi pestitsiidide andmebaasi. Vt:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
[16] EFSA viitas pestitsiidide maaruse artiklile 4, milles on satestatud, et toimeaine véi selle

jaagid ei tohi heakskiitmisel avaldada kahjulikku méju inimeste vdi loomade tervisele,

keskkonnale ega pdhjaveele, vottes arvesse selle kasutamise viisi.
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[17] EFSA viitas pestitsiidide maaruse artikli 29 I6ikele 6 ja komisjoni 10. juuni 2011. aasta
maarusele 546/2011, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarust (EU) nr
1107/2009 seoses taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise Uhtsete pdhimdtetega
(edaspidi ,pestitsiidide maaruse rakendamise maarus*), mis on kattesaadav aadressil
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546 [Linki]

[18] Nimelt flasasulfuroon , isofetamiid ja epoksikonasool .
[19] Kaebuse esitaja viitas pestitsiidide maaruse artikli 4 16ikele 5 ja artikli 6 punktile i.

[20] Ombudsmani esialgsete jarelduste terviktekst on kattesaadav aadressil:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Linki]

[21] Flasasulfuroon , isofetamiid ja epoksikonasool.

[22] Komisjoni vastuse terviktekst on kattesaadav aadressil:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Linki]

Valjendid , labivaatamise aruanne “ ja ,, heakskiitmine “ hélmavad ka ,, uuendamise aruannet “
ja , heakskiidu pikendamist “.

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

[25] Pestitsiidide maaruse Il lisa artikli 2 16ige 1.

[26] Ombudsman margib, et 20. mail 2020 avaldatud REFITi hindamisaruandes soovitab
komisjon, et liikmesriigid aktsepteeriksid vastuvbetavana ainult kvaliteetseid taielikke toimikuid.
Vt komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule -

Mddruse (EU) nr 1107/2009 (taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta) ja médéruse (EU) nr
396/2005 hindamine pestitsiidide jédkide piirnormide kohta, kéttesaadav aadressil:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Linki]; Ik 5.
[27] Vt pestitsiidide maaruse artikli 13 16ige 2.

[28] Vt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maéaruse (EU) nr 178/2002
(millega satestatakse toidualaste digusnormide Uldised péhimdtted ja nduded, asutatakse
Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused) péhjendus 19,
artikli 3.12 ja artiklid 6 ja 7:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Linki]

[29] Komisjon viitas ombudsmani koosolekul ja kontrollimisel kahele ombudsmani uurimisega
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hdélmatud ainele, bensovindifluplrile ja isofetamiidile .

[30] Komisjon viitas pestitsiidide maaruse artikli 6 punktile f ja pestitsiidide maaruse Il lisa
artiklile 2.2.

[31] Benzovindiflupdiiiir , isofetamiid ja flasasulfuroon .

[32] EFSA viitas pestitsiidide maaruse artikli 4 16ike 3 punktile b ja méarkis, et toimeained ei
tohiks avaldada kahjulikku mdju ei otseselt ega joogivee kaudu, millel vdivad olla kdnealuste
ainete jaagid.

[33] Selleks viitas kaebuse esitaja ka komisjoni maaruse (EL) nr 283/2013 (millega
kehtestatakse toimeainete andmenduded (edaspidi ,maarus pestitsiidide andmenduete kohta“))
artikli 1 Idigetele 4, 9, 10 ja 11, mis on kattesaadavad jargmisel aadressil:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Linki].

[34] Kaebuse esitaja viitas pestitsiidide maaruse artikli 6 punktile f.
[35] Vtjoonealune markus 20.

[36] Vt ombudsmani otsus juhtumi 12/2013/MDC kohta, mis kasitleb Euroopa Komisjoni tavasid
taimekaitsevahendite (pestitsiidide) lubade andmisel ja turuleviimisel, kattesaadav aadressil:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Linki]

[37] Vtjoonealune markus 22.
[38] Komisjon viitas pestitsiidide maaruse artikli 6 punktile f ja Il lisa punkti 2.2 alapunktile b.

[39] Komisjon viitas pestitsiidide maaruse artikli 12 I6ikele 2 ja komisjoni 18. septembri 2012.
aasta rakendusmaaruse (EL) nr 844/2012 (millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruses (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta satestatud
toimeainete heakskiidu pikendamise menetluse rakendamiseks vajalikud satted) artikli 13
I6ikele 1 (kattesaadav aadressil:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213 [Linki])

[40] Pestitsiidide maaruse artikli 6 punkt f.
[41] Pestitsiidide maaruse Il lisa punkti 2.2 alapunkt b.
[42] Pestitsiidide méaaruse artikli 12 I18ige 2: , Amet... vBtab praeguste teaduslike ja tehniliste

teadmiste valguses vastu otsuse, kasutades taotluse esitamise ajal kéttesaadavaid
juhenddokumente ... “ (réhuasetus lisatud)
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