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Paatos
Kanteluasia 12/2013/MDC - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 30/01/2013 - Paatokset,
pvm 18/02/2016 - Toimielin, jota kantelu koskee Euroopan komissio ( Sovintoratkaisu ) |

Kantelija, Pesticide Action Network Europe, vaitti, ettd Euroopan komission kaytannat, jotka
koskevat kasvinsuojeluaineiden (torjunta-aineiden) tehoaineiden hyvaksyntaa EU:ssa, ovat
joissakin tapauksissa vaarallisia ja/tai eivat ole asiaa koskevan lainsaadannon mukaisia.
Oikeusasiamies tutki komission kaytantoja.

Oikeusasiamiehen analyysissa kasiteltiin i) komission tehoaineiden hyvaksyntdja ja samalla
myds hyvaksyntaa tukevia tietoja, i) kymmenen erityisen tehoaineen hyvaksymista Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) esittdmien varaumien perusteella, iii) tapaa, jolla
komissio kayttaa lieventavia toimenpiteita, ja iv) komission jasenvaltioissa tekemia tarkastuksia.

Oikeusasiamies ehdotti kesakuussa 2015 komissiolle ratkaisua tahan tapaukseen.
Ehdottaessaan ratkaisua oikeusasiamies katsoi, ettd komissio, jonka velvollisuutena on
varmistaa, etta sen hyvaksymat tehoaineet eivat ole haitallisia ihmisten terveydelle, elainten
terveydelle tai ymparistélle, voi olla liilan valja sen kaytanndissa, eikd se ehka ota riittavasti
huomioon ennalta varautumisen periaatetta. Oikeusasiamies teki sen vuoksi useita ehdotuksia,
joiden tarkoituksena on parantaa komission kaytantdja inmisten terveyden, elainten terveyden
ja ympariston tehokkaan suojelun varmistamiseksi EU:ssa.

Oikeusasiamies totesi, ettd komissio on nyt suurelta osin hyvaksynyt hanen
ratkaisuehdotuksensa. Koska ehdotusten taytantdonpano vie vaistamatta aikaa, komissio voi
tarkistaa naiden ehdotusten noudattamisen vain, jos komissio raportoi oikeusasiamiehelle
toimista, joita se on toteuttanut ehdotusten noudattamiseksi. Téman vuoksi oikeusasiamies
pyysi komissiota toimittamaan hanelle kertomuksen, joka kattaa useita kohtia, kahden vuoden
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kuluessa hanen paatoksestaan.

Tausta

1. Pesticide Action Network Europen (PAN-Europe) tekema valitus koskee
kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden (torjunta-aineiden, jaljempana 'kasvinsuojeluaineet’)
hyvaksymista ja niiden saattamista markkinoille EU:ssa. Se koskee myds asetuksessa (EY) N:o
33/2008 [1] tarkoitettua erityistéd uudelleentoimittamista koskevaa menettelya, jonka yhteydessa
komissio hyvaksyy kasvinsuojeluaineissa kaytettavat tehoaineet tarkasteltuaan Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen, jaliempana 'EFSA’, suorittaman tieteellisen arvioinnin
paatelmia. Se koskee myds komission kaytantdéa hyvaksya tehoaine ja samalla pyytaa tietoja,
joilla vahvistetaan sen turvallisuus, jaliempana ’vahvistavia tietoja koskeva menettely’ [2] .

2. Kantelija julkaisi raportin "TWISTING AND BENDING the RULES: "Uudelleentoimittamisessa”
kaikilla toimilla pyritdédn saamaan torjunta-aineiden hyvaksyntd ” [3] . Se katsoi, etta tietyissa
tapauksissa komissio hyvaksyy kasvinsuojeluaineiden tehoaineet silloin, kun oikeudelliset
vaatimukset eivat tayty, erityisesti siksi, etta tiedot eivat riitd sulkemaan pois ihmisten
terveydelle, eldinten terveydelle, pohjavedelle ja ymparistolle aiheutuvia riskeja.

3. Oikeusasiamies aloitti kantelua koskevan tutkimuksen ja yksildi seuraavat vaitteet ja vaitteet:

1. Kayttdessaan vahvistavia tietoja koskevaa menettelya torjunta-aineiden tehoaineiden
hyvaksymiseksi komissio rikkoi direktiivin 91/414 5 artiklan [4] saannoksia ja loukkasi ennalta
varautumisen periaatetta. Komission olisi lakattava kayttdmasta vahvistavia tietoja koskevaa
menettelya seka kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden hyvaksyntdjen osalta, jotka on myonnetty
direktiivin 91/414 mukaisesti, ettd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 [5] nojalla mydnnettavien
tulevien hyvaksyntojen osalta.

2. Komissio hyvaksyi harhaanjohtavia tarkastelukertomuksia ja paatoksia, jotka koskevat
tiettyjen torjunta-aineiden tehoaineita, jotka on hyvaksytty uudelleen toimittamisen yhteydessa.
Komission olisi arvioitava uudelleen kaikki torjunta-aineiden tehoaineita koskevat
tarkastelukertomukset ja paatokset, jotka se on hyvaksynyt viime vuosina, ja sisallytettava niihin
kaikki EFSAnN arvioimat tiedot naista aineista, mukaan lukien puuttuvat tiedot, keskeneraiset
riskinarvioinnit ja arvioidut suuret riskit.

3. Arvioidessaan tiettyjen torjunta-aineiden tehoaineita uudelleen toimittamisen yhteydessa
komissio ei soveltanut asianmukaisesti direktiivin 91/414 [6] 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan
sdannoksia (joka vastaa asetuksen 1107/2009 4 artiklan 3 kohtaa). Komission olisi arvioitava
asianmukaisesti, noudatetaanko direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan b alakohdan s&anndksia
(jotka vastaavat asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 3 kohtaa), ja sen olisi otettava
kayttéon todentamisjarjestelma sen tarkistamiseksi, ovatko jasenvaltiot riittavalla tavalla
maaranneet lieventavia toimenpiteitd ja panevat ne taytantdén varmistaakseen, etta
ymparistolle aiheutuvat riskit ovat hyvaksyttavia.
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4. Tutkimuksen aikana oikeusasiamies sai komissiolta lausunnon kantelusta ja sen jalkeen
kantelijan huomautukset vastauksena komission lausuntoon. Oikeusasiamies teki
lisdtutkimuksia ja sai komissiolta lisdvastauksen ja kantelijan sitd koskevat huomautukset.
Oikeusasiamies esitti 16 paivana kesakuuta 2015 komissiolle ehdotuksen ratkaisuksi [7] , johon
komissio vastasi 20 paivana lokakuuta 2015. Kantelija 1ahetti huomautuksensa komission
vastauksesta 9. marraskuuta 2015.

5. Oikeusasiamies on tutkintaa suorittaessaan ottanut huomioon osapuolten esittamat
perustelut ja lausunnot.

Vaite, jonka mukaan komissio rikkoi direktiivin 91/414 5
artiklaa ja ennalta varautumisen periaatetta ja
vastaavaa vaitetta kayttaessaan vahvistavia tietoja
koskevaa menettelya

Oikeusasiamiehen ehdotus ratkaisuksi

6. Ratkaisuehdotuksessaan oikeusasiamies huomautti, etta kantelija oli kiistanyt sen, etta
komissio kaytti vahvistavia tietoja koskevaa menettelya kahdessa erillisessa oikeudellisessa
jarjestelmassa: 1) direktiivi 91/414, jota sovellettiin Iahtokohtaisesti 14.6.2011 saakka; ja ii)
asetus 1107/2009, jolla kumottiin ja korvattiin kyseinen direktiivi [8] .

7. Oikeusasiamies katsoi, etta direktiivi 91/414 ei sisalla nimenomaista oikeusperustaa CDP:lle,
joka olisi verrattavissa asetukseen 1107/2009 sisaltyvaan oikeusperustaan. Sen sijaan
direktiivin 91/414 5 ja 6 artiklassa, joihin komissio tukeutui, viitataan yleisesti ” vaatimuksiin ” ja”’
sisdllyttamisedellytyksiin” , ja 5 artiklassa luetellaan esimerkkeja tallaisista vaatimuksista. CDP
ei kuitenkaan sisally naihin esimerkkeihin. Oikeusasiamies totesi, ettd hanella on vakavia
epailyja siitd, voidaanko naita saannoksia pitaa riittavan tasmallisena oikeusperustana
komission soveltamalle CDP:lle, ja huomautti, ettéd viranomaiset voivat toimia ainoastaan niille
annettujen toimivaltuuksien perusteella ja niiden rajoissa. Direktiivin 91/414 5 ja 6 artiklaan
sisaltyvaa viittausta ” vaatimuksiin ” ja ” edellytyksiin ” tuskin voitaisiin tulkita siten, etta se
merkitsisi sita, ettd komissio voisi myontaa hyvaksynnan myontamalla, ettei se viela pysty
vahvistamaan, etta tehoaineella ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen tai
ymparistoon. Oikeusasiamies ei katsonut, ettéd komission harkintavalta ehtojen ja vaatimusten
maarittelyssa voisi johtaa nain laajaan tulkintaan.

8. Oikeusasiamies paatyi ndin ollen alustavaan paatelmaan, jonka mukaan se, ettd komissio
tukeutui CDP:hen, ei ollut yhteensopiva direktiivin 91/414 saanndsten kanssa ja ettd sen CDP:n
kaytto vaikutti hallinnolliselta epdkohdalta.

9. Asetuksen 1107/2009 mukaisen oikeudellisen jarjestelman osalta oikeusasiamies
myonsi, etta toimiessaan asetuksen 1107/2009 nojalla ja edellyttden, ettd se noudattaa asiaa
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koskevissa saannoksissa vahvistettuja rajoittavia edellytyksia, komission paatésta kayttaa
CDP:ta on pidettava asetuksen 1107/2009 mukaisena oikeusperustana. Han lisasi kuitenkin,
etta kun komissio paattaa hyvaksya tehoaineen ja pyytaa vahvistavia tietoja asetuksen
1107/2009 6 artiklan nojalla, sen on varmistettava, etta tallainen toimintatapa ei vaaranna
ihmisten terveytta, elainten terveytta tai ymparistoa.

10. Oikeusasiamies katsoi ensinnakin, ettd asetuksen N:o 1107/2009 asiaa koskevien
sdanndsten lukemisen perusteella on selva3, etta lainsaatajan tarkoituksena oli varata CDP:n
kayttd poikkeuksellisiin tapauksiin, joissa riski arvioinnin muuttumisesta on vahainen. Koska
CDP:ta on lisdksi pidetty poikkeuksena, sen soveltamisedellytyksia on tulkittava suppeasti.
Toiseksi asetuksessa korostetaan ihmisten ja eldinten terveyden seka ympariston suojelua.
Siina asetetaan tdma tavoite etusijalle kasvinsuojelun parantamista koskevaan tavoitteeseen
nahden. Kolmanneksi EU:n perustuslaillinen jarjestys suojelee myds terveytta ja ymparistoa.
Jos komissio katsoo, ettd arvioinnin tdydentadmiseksi tarvitaan lisatietoja, sen olisi otettava nama
tekijat huomioon paattaessaan tehoaineen hyvaksymisesta. Neljanneksi my6s ennalta
varautumisen periaatetta, jota asetuksen 1107/2009 mukaan on sovellettava, on pidettava
hyvan hallinnon periaatteena. Siina edellytetaan, etta komissio varmistaa, etta se ei hyvaksy
tehoaineita tapauksissa, joissa kansanterveydellinen tai ymparistd voi vaarantua.

11. Ottaen huomioon, ettd mahdolliset virheet komission arvioinnissa, joka perustuu
rittdmattdmiin tietoihin, voivat aiheuttaa vakavaa, mahdollisesti peruuttamatonta haittaa
ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai ymparistdlle yleensa, oikeusasiamies katsoi, ettd
CDP:ta on sovellettava erityisen varovaisesti ja maltillisesti. Nain ollen han teki seuraavan
ehdotuksen ratkaisuksi CDP:n osalta:

” Toimiessaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 nojalla komission olisi hyvaksyttava, etta

1) kdyttdd menettelyd rajoittavasti vain asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, jotka
vastaavat tiukasti lainsdétdjan mdadrittelemid edellytyksié ja joissa ei ole vaaraa siitd, ettd
tehoaineen turvallisuutta koskevat pddtelmdit olisivat virheellisid;

1) otettava ennalta varautumisen periaatteen mukaisesti asianmukaisesti huomioon kaikki
mahdolliset seuraukset ihmisten ja eldinten terveydelle sekéd ympdristélle ennen menettelyn
soveltamista tietyssd tapauksessa; ja

1ll) asetettava etusijalle mahdollisten puuttuvien tietojen pyytdminen ja arviointi ennen
hyvdaksymistd koskevan pédtoksen tekemistd. ”

12. Vastauksessaan oikeusasiamiehen ehdotukseen komissio totesi, ettd asetuksen
1107/2009 voimaantulon jalkeen tilanteet, joissa vahvistavia tietoja voidaan pyytaa, rajoittuvat
asetuksen 6 artiklan f alakohdassa ja liitteessa Il lueteltuihin tilanteisiin. Komissio vahvisti, etta
se pyytaa vahvistavia tietoja tiukasti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 sdanndsten mukaisesti. Se
selitti esimerkiksi, etta vahvistavia tietoja voidaan pyytaa, kun riskinarvioinnin alalla saatavan
uuden tieteellisen tietdmyksen vuoksi arvioinnin aikana tulee saataville uusi ohjeasiakirja. Tassa
tapauksessa hakija ei voi toimittaa hakemuksen tekohetkella ohjeasiakirjan mukaisesti
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suoritettuja tutkimuksia. Hyvaksyntasaannossa voidaan tarvittaessa maarata tallaisten tietojen
toimittamisesta vahvistavina tiedoina myohemmassa vaiheessa. Se totesi, ettd vahvistavien
tietojen toimittamisen ei pitaisi koskea tietovaatimuksia, jotka olivat olemassa hakemuksen
jattdmisajankohtana terveysriskien arvioinnin osalta ja joista oli saatavilla riittdvat ohjeasiakirjat.

13. Komissio lisdsi, ettd hyvaksynta voidaan mydntaa ainoastaan aineille, joilla ei odoteta
olevan haitallisia vaikutuksia ihmisten tai elainten terveyteen tai kohtuuttomia
ymparistdvaikutuksia. Se totesi, ettd myds vahvistavia tietoja voidaan vaatia, jotta voidaan lisata
luottamusta aineen hyvaksymista koskevaan paatokseen. Komissio ilmoitti noudattavansa
edelleen mahdollisimman huolellisesti, ettd aineen arvioinnissa ja hyvaksymis- tai
uusimispaatdksessa otetaan asianmukaisesti huomioon seuraukset ihmisten ja elainten
terveydelle seka ymparistdlle ja ettd naita paatoksia tuetaan asetuksen 1107/2009 1 artiklan 4
kohdassa saadetylla ennalta varautumisen periaatteella.

14. Komissio totesi, etta se, missa maarin vahvistavia tietoja pyydetaan, riippuu siita,
asetetaanko uusia vaatimuksia uuden tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella.

15. Komissio oli samaa mieltd oikeusasiamiehen kanssa siita, etta etusijalle olisi asetettava
mahdollisten puuttuvien tietojen pyytaminen ja arviointi ennen hyvaksymista koskevan
paatdksen tekemista. Se totesi, ettd tastd sdadetddn myds lainsdddanndssa ja ettd se sisaltyy
hyvaksymishakemusten arviointimenettelyyn.

16. Komissio selitti, ettd hakijoiden, jotka haluavat hakea aineen hyvaksyntaa, on toimitettava
hakemus asetuksen 1107/2009 8 artiklan seka asetuksessa (EU) N:o 283/2013 [9] ja
asetuksessa (EU) N:o 284/2013 [10] saadettyjen tietovaatimusten mukaisesti. Esitteleva
jasenvaltio tarkistaa asetuksen 1107/2009 9 artiklan mukaisesti, sisaltddkd hakemus kaikki
tarvittavat tiedot. Jos jasenvaltiot tai EFSA tarvitsevat arvioinnin aikana lisatietoja, ne voivat
pyytaa tallaisia tietoja hakijalta tietyn ajan kuluessa. Esittelevan jasenvaltion ja EFSAn on
arvioitava nama lisatiedot yndessa muun hakemuksen kanssa. Lisatiedot eivat voi koskea uusia
vaatimuksia, joita ei ollut olemassa hakemuksen tekohetkelld. Komissio totesi, ettd asetuksessa
(EY) N:o 1107/2009 saadetyt menettelyt tarjoavat tiukat puitteet tietojen toimittamiselle,
jasenvaltioiden ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen suorittamalle arvioinnille seka
vahvistavien tietojen toimittamiselle. Komissio ilmoitti olevansa sitoutunut noudattamaan naita
puitteita.

17. Kantelija vaitti, ettd komission vastaus oikeusasiamiehen ensimmaiseen ehdotukseen on
harhaanjohtava. Kantelija totesi, etta vaikka oikeusasiamies selvasti ehdottaa menettelyn
“rajoittavaa kayttéa”, ” komissio ei ole selvi suostuessaan "rajoittavaan kdyttoén” . Valituksen
tekijan mukaan komissio vaitti, ettd se pyytaa vahvistavia tietoja ” tdysin asetuksen (EY) N.o
110772009 sédnndsten mukaisesti ”. Kantelija huomautti kuitenkin, ettd komissio on jatkuvasti
vaittanyt, etta se noudattaa saantoéa, kun taas kantelijan mukaan komissio rikkoo saantéja ”

vakiomenettelynd ”.

18. Kantelija vaitti, ettd komission vastauksesta kdy selvasti ilmi, ettd toimielin ei ole samaa
mieltd ehdotuksesta ja etta se jatkaa kantelijan ja joidenkin EU:n jasenvaltioiden arvostelemien
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laittomien kaytantdjen toteuttamista. Kantelijan tutkima otos 25:sta synteettisten
torjunta-aineiden hyvaksymispaatdksesta (20. marraskuuta 2013 ja 27. heindkuuta 2015
valisena aikana) osoittaa, ettd komissio kayttaa edelleen CDP:ta vakiomenettelyna, koska 22
tapauksessa kaytettiin CDP-menettelya. Kantelijan mukaan ” tdmd ei ole lainkaan rajoittavaa ”.

19. Valituksen tekija vaitti myds, ettd komission vaite, jonka mukaan asetuksen (EY) N:o
1107/2009 liitteessa Il olevan 2.2 kohdan [11] kohtaa noudatetaan, ei pida paikkaansa. Se
totesi, ettd missdan naista 22 tapauksesta i) EFSA tai komissio vaittivat, etta tietovaatimuksia
olisi muutettu tai jalostettu, ja ii) on mahdollista vaittaa, etta tiedot ovat /uonteeltaan vahvistavia ,
koska EFSA on osoittanut (suuria) riskeja ja usein riskeja, joita ei voida hyvaksya, tai puuttuvia
tietoja, jotka voivat sisaltaa riskeja. Kantelija totesi, ettd se on ainoastaan todiste ” riskien
puuttumisesta , joka voidaan “vahvistaa”, mutta hakija ei esitd téllaista ndyttdéd . “Vahvistavia
tietoja” koskevan menettelyn tavanomaiselle kéytolle ei yksinkertaisesti ole perusteita.”

20. Lisaksi valituksen tekijan mukaan sen tutkimien paatdsten otos osoittaa selvasti, etta
komission paatdkset eivat ole asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdan [12] mukaisia.
Kantelija totesi, ettd hakijan on osoitettava vahintdan yksi ” turvallinen edustava kéytté ”, jotta
komissio voi hyvaksya torjunta-aineen. Tutkimiensa paatdsten otoksessa kantelija "16ysi
kuitenkin helposti esimerkkejd... EFSAn yksil6imat kriittisten huolenaiheiden aiheet [13] . Se antoi
seitseman tallaista esimerkkia, joissa “pddtelmdnd on, ettd "yksi turvallinen edustava kdytto” ei
ole osoitettu lainkaan, ja - kuten EFSA kirjoittaa - komissio ei voi pédtelld, ettd aineella ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai kohtuuttomia vaikutuksia ympdrist66n . Komissio paatteli
kuitenkin kaikissa naissa tapauksissa, etta 4 artiklan 2 kohdan vaatimukset tayttyvat. Kantelija
lisasi, etté ” hyvaksynndt ovat ndin ollen lainvastaisia ja koska ne ovat tahallisesti
todenndkdisesti petollisia ”. Kantelijan mukaan, koska se "tulkii” oikeusasiamiehen ehdotusta
talla tavalla, on selvaa, ettd komissio ei aio muuttaa kayttaytymistaan ja jatkaa laittomien
kaytantojensa toteuttamista.

21. Kantelija vaitti, ettéd sen nykyiset kaytannot ovat ristiriidassa komission lausunnon kanssa,
jonka mukaan puuttuvien tietojen pyytaminen ja arviointi olisi asetettava etusijalle ennen
paatdksen tekemista. Se totesi, ettd ” hakija voi toimittaa tulevaisuudessa erittdin térkedit tiedot
siitd, mita "erié” [14] hakija on testannut (hakija voi kdyttdd vahemmdan myrkyllisia erid tai
vdhemmdn saastuneita torjunta-aine-erid eldinkokeiden tekemiseen) vasta myéhemmin
hyvdaksynndn jélkeen "vahvistavina tietoina” . Koska séaantelymenettely kestda useita vuosia,
komissio voi helposti pyytaa naita tietoja ennen paatoksen tekemista, ja se voi odottaa tietojen
I&hettamista sille ennen paatdksen tekemista. Jos kay ilmi, ettd erat eivat ole vaatimusten
mukaisia, kansalaiset ja ymparistd joutuvat vaaraan ja voivat mahdollisesti karsia vahinkoa.
Kantelija totesi, ettad vastauksessaan komissio ei anna mitdan viitteita siitd, ettad se odottaisi
vastedes naita tietoja ennen paatdksen tekemista.

Oikeusasiamiehen arvio ratkaisuehdotuksen jalkeen

22. Oikeusasiamies huomauttaa, etta komissio toimitti vastauksensa ratkaisuehdotukseen 20.
lokakuuta 2015 ja ettd se kaytti tulevaa jannitetta ilmoittaessaan, etta se ” pyytdd vahvistavia
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tietoja tiukasti asetuksen (EY) N:o 1107/2009 sédnndsten mukaisesti”. Kantelijan antamat
esimerkit komission julkaisemista hyvaksymispaatoksista, joissa kaytettiin CDP:ta, perustuivat
20. marraskuuta 2013 ja 27. heinakuuta 2015 valisena aikana tehtyihin paatoksiin.
Oikeusasiamies ymmartaa, ettd kun komissio vastasi kolmeen CDP:ta koskevaan ehdotukseen,
joista se oli samaa mielta, komissio sitoutui vakavasti panemaan ne taytantéén. Han luottaa
siihen, ettd komissio ryhtyy tarvittaviin toimiin, jotta hdnen ehdotuksensa voidaan panna
taysimaaraisesti taytantoon eika toistaa kantelijan 18—-21 kohdassa mainitsemia puutteita.
Lisdksi oikeusasiamies muistuttaa komissiota hdnen ehdotuksensa 37 kohdassa esittdmasta
havainnosta, jonka mukaan "komission on otettava téysimddrdéisesti huomioon mahdolliset
seuraukset ihmisten ja eldinten terveydelle sekd ympdristolle kussakin yksittéistapauksessa
ennen CDP:n soveltamista... Ottaen huomioon, ettd mahdolliset virheet komission arvioinnissa,
joka perustuu riittdmdttémiin tietoihin, voivat aiheuttaa vakavaa, mahdollisesti
peruuttamatonta haittaa ihmisten terveydelle, eléinten terveydelle tai ympdristélle yleensd,
oikeusasiamies katsoo, ettd CDP:td on sovellettava erityisen varovaisesti ja maltillisesti. ”

23. Oikeusasiamies odottaa, ettd komissio kayttda vastedes CDP:ta rajoittavammin. N&in ollen
han luottaa siihen, etta jos kantelija toistaa muutaman vuoden kuluttua hyvaksytyista aineista
otosta tutkiessaan tekemansa tyon, se panee merkille CDP:n kaytdn merkittdvan vahenemisen.
Paatelmissaan oikeusasiamies pyytaa komissiota toimittamaan kertomuksen, joka osoittaa
muun muassa, ettd CDP:ta kaytetdan rajoittavasti ja tiukasti sovellettavan lainsdadanndon
mukaisesti.

Vaite, jonka mukaan komissio hyvaksyi tehoaineita
koskevia harhaanjohtavia tarkastelukertomuksia ja
paatoksia, ja vaite, jonka mukaan komission olisi
arvioitava uudelleen kaikki asianomaiset
tarkastelukertomukset ja -paatokset ja sisallytettava
niihin kaikki asiaankuuluvat EFSAn paatelmat

Oikeusasiamiehen ehdotus ratkaisuksi

24. Oikeusasiamies tutki kantelijan vaitetta, jonka mukaan arvioidessaan tiettyjen
torjunta-aineiden kymmenta tehoainetta uudelleen toimittamismenettelyssa komissio ei ottanut
huomioon EFSAnN suorittamien vertaisarviointien tieteellisia paatelmia. Kantelija vaitti, etta
vaikka EFSA havaitsi tiedoissa puutteita tai jopa riskeja, komissio hyvaksyi nama kymmenen
tehoainetta. Viimeksi mainittu oli eri mieltd valituksen tekijan kanssa ja antoi yksityiskohtaiset
selitykset kannastaan kunkin niistd kymmenesta aineesta, jotka valituksen tekija oli todennut
ongelmallisiksi.

25. Oikeusasiamies katsoi, ettd koska kantelija vaitti, ettd komission olisi arvioitava uudelleen
kymmenta tehoainetta koskevaa arviointiaan, tarkein kysymys ei ollut niinkaan
tarkastelukertomusten ja -paatdsten vaitetty harhaanjohtava luonne vaan pikemminkin se,
olivatko ne aineellisesti oikeita, kun niita tarkastellaan EFSAn paatelmien valossa. Siksi han
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keskittyi analyysissaan tahan kysymykseen.

26. Oikeusasiamies huomaultti, etta kaikki kyseiset tehoaineet on hyvaksytty direktiivin 91/414
mukaisesti. Direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdassa sdadetaan, etta tehoaine hyvaksytaan
ainoastaan ” jos voidaan olettaa ”, etta sita siséltavilla kasvinsuojeluaineilla (niiden jaamilla tai
niiden kaytdlla) ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai
pohjaveteen eika kohtuuttomia vaikutuksia ymparistoon.

27. Oikeusasiamies totesi, ettd komissio myonsi vastauksissaan, etta kukin kymmenesta
tehoaineesta hyvaksyttiin ajankohtana, jolloin arvioinnin olennaisia osia ei voitu saattaa
paatdkseen, koska hakijat olivat toimittaneet riittdmattomat tiedot (tietopuutteet). EFSA toi esiin
myds useita huolenaiheita, jotka liittyvat kuhunkin naista aineista. Vaikka komissio ehdotti
lieventavia toimenpiteita jasenvaltioiden tasolla, se antoi silti hyvaksynnan. Se teki nain, vaikka
se naytti puuttuvan riittdvasti asiakirjoja voidakseen tehda asianmukaisesti tietoon perustuvia
paatoksia siita, ettd hyvaksytyilla aineilla ei ollut mitaan direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdassa
yksildityja haitallisia vaikutuksia. Oikeusasiamies katsoi, ettd jos nain todella kavisi, tama
menettelyllinen toimintatapa olisi lainvastainen ja hyvan hallinnon periaatteiden vastainen. Han
totesi, ettd kun otetaan huomioon mahdolliset seuraukset ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle ja ymparistolle, tallaiset puutteet olisivat erityisen huolestuttavia. Oikeusasiamies
katsoi, etta komission olisi oltava talta osin erittdin varovainen. Tallaisissa tilanteissa komissiota
neuvottaisiin selvasti paremmin tutkimaan kyseisia kysymyksia ennen hyvaksymista koskevan
paatoksen tekemista.

28. Oikeusasiamies totesi, etta joissakin tapauksissa EFSA havaitsi tietoaukkojen ja
yksinkertaisten huolenaiheiden lisaksi “kriittisia huolenaiheita”. Han katsoi, ettéd kun otetaan
huomioon tdman kasitteen maaritelma (joka 1&ahinna viittaa tilanteisiin, joissa haitallisia
vaikutuksia ei voida taysin sulkea pois [15] ), on vaikea ymmartaa, miten komissio voisi
direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan perusteella perustellusti paattaa, ettd naiden aineiden
jaamilla tai naita tehoaineita sisaltavien kasvinsuojeluaineiden kaytolla ei olisi haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen eikd kohtuuttomia vaikutuksia ymparistoon.
Oikeusasiamies katsoi, etta komissio ei ollut ainakaan antanut tyydyttavaa selitysta talta osin.

29. Oikeusasiamiehelle toimitettujen todisteiden perusteella oikeusasiamies ei ollut vakuuttunut
komission vaitteesta, jonka mukaan vahvistavia tietopyyntdja ei koskaan esiteta tarkeista
asioista.

30. Oikeusasiamies katsoi, ettd hanen havaintonsa olivat erityisen huolestuttavia, koska kaikki
kymmenen ainetta hyvaksyttiin useita vuosia sitten, ja kavi ilmi, ettd useimmissa tapauksissa
komissio ei ollut ajan kulumisesta huolimatta saattanut paatdkseen pyydettyjen uudistettujen
tietojen arviointia. Kun otetaan huomioon EFSAnN havaintojen ilmeinen ero ja komission
paatelma, jonka mukaan kyseisilla aineilla ei odoteta olevan haitallisia vaikutuksia ihmisten
terveyteen, eldinten terveyteen, maanalaiseen veteen tai ymparistdon, oikeusasiamies totesi
voivansa ymmartaa kantelijan vaikutelman, jonka mukaan komission tarkastuskertomukset ja
hyvaksymispaatdkset ovat harhaanjohtavia ja virheellisia.
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31. Oikeusasiamies esitti nain ollen seuraavan ratkaisuehdotuksen:
” Kymmenen aineen arviointi

1. Komission olisi saatettava uudistettujen tietojen arviointi pddtoékseen viipymattd ja saatettava
arviointinsa ajan tasalle.

2. Jos tdma ei ole mahdollista, komission olisi tarkasteltava uudelleen hyvéaksyntojadn ja
harkittava, olivatko ne perusteltuja, kun otetaan huomioon i) se, ettd aineiden tieteellisté
arviointia ei voitu saattaa pddtdkseen hyviksyntojen mydntdmishetkelld vallinneiden tietojen
vuoksi, ja ii) havaitut riskit.

3. Komission olisi omaksuttava sama Idhestymistapa muihin tehoaineisiin, jotka eivét kuulu
tahdn tutkimukseen ja joiden osalta havaitaan vastaava puute. ”

32. Vastauksessaan oikeusasiamiehen ehdotukseen komissio sisallytti paivitetyn taulukon
kyseisten kymmenen aineen vahvistavien tietojen arvioinnin tilanteesta. Taulukosta kavi ilmi,
ettd kaikki vahvistavat tiedot oli toimitettu kaikista kymmenesta aineesta. Arviointi saatiin
paatokseen tai se oli loppuvaiheessa jasenvaltioiden tasolla, EFSA:ssa tai komissiossa.
Komissio totesi olevansa taysin sitoutunut saattamaan arvioinnit paatdkseen ja tarvittaessa
muuttamaan hyvaksymisehtoja.

33. Aineiden hyvaksynnan uudelleentarkastelusta komissio totesi, ettd koska kaikki vahvistavat
tiedot saatiin ja niiden arviointi eteni, se katsoi, etta kaikki arvioinnit voidaan saattaa
paatdkseen. Se lisasi, ettd vahvistavien tietojen uudelleentarkastelu johtaa aineen hyviksynnén
uudelleenarviointiin ja voi aiheuttaa muutoksia hyvaksymisedellytyksissd. Vahvistavien tietojen
arviointiin liittyy jasenvaltioiden ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
myétivaikutuksella samantasoinen tarkastelu kuin hyviksynndn uudelleentarkastelussa. ”

34. Muiden sellaisten aineiden osalta, joista pyydettiin vahvistavia tietoja, komissio totesi, etta
se " voi ainoastaan vahvistaa, ettd kaikkia vahvistavia tietopyyntdjd seurataan ja seurataan
jarjestelmallisesti. Jdsenvaltiot ja EFSA ovat tdysipainoisesti mukana. Uudistettujen tietojen
uudelleentarkastelu on tdrked osa kasvinsuojeluaineita koskevasta lainsédddnnéstd vastaavan
komission yksikdn, jGsenvaltioiden ja EFSAn tydtd. ” Se totesi, ettd tdma vahvistetaan pysyvan
kasvi-, elain-, elintarvike- ja rehukomitean — kasvinsuojeluaineita kasittelevan jaoston
esityslistalla ja poytakirjoilla. Komissio huomautti, ettd kuten se oli selittdnyt oikeusasiamiehelle
6. lokakuuta 2014 paivatyssa vastauksessaan, uudistettujen tietojen arvioinnissa noudatetaan
yksityiskohtaista menettelyd, josta maaratdan kaikkien jadsenvaltioiden hyvaksymassa
tilapdisessd ohjeasiakirjassa. Se lisasi, ettd ” hdnen vahvistavia tietojoan arvioidaan samojen
korkeiden vaatimusten mukaisesti kuin mité tahansa muuta alkuperdisessé asiakirja-aineistossa
olevaa tietoa ”

35. Kantelija viittasi oikeusasiamiehen ehdotuksessa kaytettyyn ilmaukseen "viipymatta” ja
totesi, etta se ei ole vakuuttunut siita, ettd komissio toimii viipymatta “[ottaa] huomioon, ettd
useimpien ndiden torjunta-aineiden osalta ([kantelija] otti otoksen 10:std 88:sta
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uusintahakemuksesta) komissio tiesi jo noin kymmenen vuotta sitten (ks. esimerkiksi
arviointikertomusluonnos Bromuconazole 2006), ettd tietoja puuttui .” Kantelijan mukaan
paatosta vahvistavista tiedoista ei ole tehty suurimmassa osassa tapauksista (kuusi
kymmenesta). Se totesi, ettd "[f] tai “virtuaalinen” ei-hyvdksyntépddtés - pddtds olla
hyvaksymadtté torjunta-ainetta, vaikka torjunta-aine voisi pysyd markkinoilla - (esimerkki
Bromuconazole 2008) juuri syynd siihen, ettd tietoja ei ollut saatavilla. Lopuksi vuonna 2010
(Bromuconazole) pyydettiin vahvistavia tietoja, joiden mddrédajasta vuonna 2013 ei ole vield
pddtetty vuoden 2015 lopussa. ” Kantelijan mukaan tdma tarkoittaa, etta ” ihmisid ja ympdristod
ei ole suojeltu kymmeneen vuoteen kymmeniin torjunta-aineisiin jo mahdollisesti vahingoitettu
muusta syystd kuin teollisuuden etujen ajamiseksi”.

36. Kantelija katsoi, ettd komission vaite, jonka mukaan uudistettujen tietojen arviointi
edellyttda ” samaa tarkastustasoa” kuin hyvaksynnan uudelleentarkastelu, ei pida paikkaansa.
Kantelija vaitti, ettd komissio valtuutti EFSA:n antamaan lausuntonsa kustakin uudelleen
toimittamismenettelyyn osallistuvasta torjunta-aineesta tieteellisten tietojen perusteella. Se
totesi, ettd ” EFSA havaitsi tuolloin paljon suuria riskejd ja tietoaukkoja... Uudistettujen tietojen
osalta ei annettu valtuutusta EFSAn lausunnolle eikd lausuntoa - - eikd ndin ollen arvioitu
hakijan toimittamien vahvistavien tietojen tieteellistd perustaa .”

37. Kantelija vaitti, ettd EFSAnN suorittama riippumaton vertaisarviointi on tarkein osa
riskinarviointimenettelya. Tama elementti on kuitenkin puutteellinen. Sen vuoksi komissio ei
sovella samaa valvonnan tasoa. Se lisasi, ettd ” komissio mddrittelee jdlleen oikeusasiamiehen
ehdotuksen uudelleen tavalla, jota ei voida hyviksya ™.

Oikeusasiamiehen arvio ratkaisuehdotuksen jalkeen

38. Oikeusasiamies arvostaa kantelijan valppautta. Han katsoo kuitenkin, ettd hanelld on
riittvat syyt olla yleisesti ottaen tyytyvainen komission vastaukseen, jonka se on antanut
ehdotuksiinsa, jotka koskevat kyseessa olevien kymmenen aineen arviointia.

39. Ensinnakin oikeusasiamies suhtautuu vakavasti komission toteamukseen, jonka mukaan ”
se on tédysin sitoutunut saattamaan ndmd arvioinnit pddtékseen ja tarvittaessa muuttamaan
hyvdksymisehtoja ”. Oikeusasiamies muistuttaa kuitenkin komissiota siita, ettd han ehdotti, etta
sen olisi toimittava "viipymatta”, ja kehottaa sitéa tekemaan niin. Oikeusasiamies muistuttaa
komissiota my®0s siitd, ettd nadiden arviointien tekemisessa olisi oltava erittdin varovainen, kun
otetaan huomioon mahdolliset seuraukset, joita riittamattémilla arvioinneilla voi olla ihmisten
terveydelle, eldinten terveydelle ja ymparistdlle. Oikeusasiamies toteaa paivitetysta taulukosta
(jonka komissio on laatinut vastauksessaan oikeusasiamiehen ehdotukseen) kymmenen
kyseessa olevan aineen vahvistavien tietojen arvioinnin tilanteesta, ettd siihen mennessa, kun
komissio antoi vastauksensa oikeusasiamiehen ehdotukseen, kolmen tehoaineen arvioinnit [16]
saatiin paatokseen ja suhteellisia tarkastelukertomuksia muutettiin. Kahta muuta tehoainetta
[17] koskevista tarkistetuista tarkastelukertomuksista oli maara keskustella pysyvassa kasvi-,
eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa joulukuussa 2015. Yhden tehoaineen [18] osalta komissio
aikoi esittda nakemyksensa arvioinnin tuloksista pysyvalle kasvi-, elain-, elintarvike- ja
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rehukomitealle lokakuussa 2015 ja toisen tehoaineen [19] osalta komissio oli valmistelemassa
hyvaksymisasetukseen muutosta, jolla rajoitetaan aineen kayttéa. Kolmen tehoaineen [20]
osalta toimitettujen vahvistavien tietojen arviointia ei ollut saatu paatokseen. Oikeusasiamies
pyytaa paatelmissdan komissiota toimittamaan kertomuksen, jossa muun muassa osoitetaan
niiden tehoaineiden osalta, jotka ovat esilla olevassa asiassa tarkastelluista kymmenesta
tehoaineesta, joiden osalta vahvistavia tietoja on viela arvioitava, ettd komissio on saattanut
arvioinnin paatdkseen ja paivittanyt sen viipymatta.

40. Toiseksi oikeusasiamies toteaa, ettd vahvistavien tietojen arviointia koskevassa komission
tilapdisessd ohjeasiakirjassa (otsikon "Vahvistavien tietojen arviointimenettelyt”) todetaan, etta ”
olisi hyédyllistd, jos EFSA ilmoittaisi lyhyesti tdrkeimmdt avoimet kohdat ja yleisen ndkemyksensé
siitd, voisiko EFSAn vertaisarviointi olla tarpeen, kun valmis raportointitaulukko Iahetetdén [
komissiolle] ja [esittelevalle jasenvaltiolle]... Jos [esittelevd jasenvaltio tai nimetty jasenvaltio] tai
EFSA esittdd huolenaiheita tai mielipide-eroja, [ komissio] pddttdd, kdynnistddké se EFSAn
virallisen vertaisarvioinnin ” [21] . Edelld mainitusta paivitetysta taulukosta kay ilmi, ettd EFSAlle
annettiin valtuudet suorittaa varmistustietojen vertaisarviointi kolmesta kymmenesta
tehoaineesta. Koska oikeusasiamies ei ehdotuksessaan ilmoittanut, ettd EFSAa olisi pyydettava
suorittamaan vertaisarviointi aina, kun uudistettuja tietoja pyydetaan, oikeusasiamies ei voi
yhtya kantelijan vaitteeseen, jonka mukaan ” komissio mddrittelee uudelleen oikeusasiamiehen
ehdotuksen uudelleen tavalla, jota ei voida hyviksyd ”. Oikeusasiamies pyytaa kuitenkin
komissiota harkitsemaan, olisiko kaikista vahvistavista tiedoista tehtava jarjestelmallisesti
EFSAnN vertaisarviointi ja olisiko ohjeasiakirjaa muutettava vastaavasti. TAma seikka mainitaan
oikeusasiamiehen paatelmissa.

Vaite, jonka mukaan komissio ei ole soveltanut
asianmukaisesti direktiivin 91/414 5 artiklan 1 kohdan b
alakohdan saannodksia, ja vastaava vaite, jonka mukaan
komission olisi arvioitava asianmukaisesti,
noudatetaanko naita saannoksia, ja otettava kayttoon
todentamisjarjestelma, jolla varmistetaan, etta
jasenvaltiot maaraavat ja panevat asianmukaisesti
taytantoon lieventavia toimenpiteita.

Oikeusasiamiehen ehdotus ratkaisuksi

41. Oikeusasiamies totesi, ettd kolmas vaite koski kahta padkysymysta: a) vaitetysti
perusteettomasti siirretty vastuu jasenvaltioille lieventavien toimenpiteiden avulla ja b) komission
suorittama taytantddnpanon valvonta kansallisella tasolla.

42. Vaitetyn vastuun siirron osalta oikeusasiamies oli yleisesti ottaen tyytyvainen komission
selvityksiin siita, ettéd nykyinen jarjestelma perustuu vastuunjakoon EU:n ja jasenvaltioiden
valilla. Asiaa koskevien sdantdjen mukaan komissio on vastuussa tehoaineiden
hyvaksymisesta, ja jasenvaltiot ovat vastuussa naita tehoaineita sisaltavien
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kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisesta. Oikeusasiamies totesi ymmartavansa, etta useista
syistd komissio voi useissa tapauksissa katsoa, etta lieventavien toimenpiteiden tarkka
maarittely on parasta jattaa kansallisten viranomaisten tehtavaksi (erityisesti tiettyjen
kasvinsuojeluaineiden erityispiirteiden ja erityisten paikallisten olosuhteiden vuoksi). Tama
lahestymistapa vastaa asianmukaisesti toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteita.

43. Toisaalta oikeusasiamies ymmarsi my0s kantelijan vaitteen, jonka mukaan komission ei
pitdisi luopua toimivaltaansa jattdmalla lieventavien toimenpiteiden maaritelma jarjestelmallisesti
vain jasenvaltioille. Kuten komissio on todennut, silla on toimivalta hyvaksya tehoaineet ja
maaritelld edellytykset ja vaatimukset, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, etta niilla ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten ja elainten terveyteen tai ymparistéon. Oikeusasiamies lisasi, etta
joissakin tapauksissa voi olla hyddyllistd maaritelld EU:n tasolla tietyt lieventdmistoimenpiteet
oikeudellisesti sitovassa asiakirjassa, jotta voidaan varmistaa, ettd ne pannaan tehokkaasti
taytantdon jasenvaltioiden tasolla [22] .

44. Osapuolten esittdmien vaitteiden ja todisteiden perusteella oikeusasiamies katsoi, etta
komissio voi joskus olla liian lieva, kun se hyvaksyy tehoaineet, joiden osalta EFSA ilmoittaa
tiedoissa olevista puutteista tai jopa riskeista, ja jattdd samalla lieventavien toimenpiteiden
tasmallisen maaritelman jasenvaltioille. Oikeusasiamies totesi, ettd osapuolten kasittelemat
kymmenen tapausta osoittavat, ettd komissio usein vain sdataa direktiiveissaan, etta ”
jJésenvaltioiden on kiinnitettdvé erityistd huomiota ” [23] tiettyihin kysymyksiin, kuten
toiminnanharjoittajan turvallisuuteen, pohjavesiin tai tiettyjen elididen suojeluun. Toinen
direktiiveissa usein kaytetty muotoilu on, ettd ” edellytyksiin on tarvittaessa siséllyttavé
riskinhallintatoimenpiteitd ” [24] . Nama muotoilut ovat hyvin avoimia, ja oikeusasiamies epaili,
voidaanko niiden oikeudellinen luonnehtia edellyttévdn lieventévia toimenpiteitd. Han piti tata
ongelmallisena, koska komission tehtdvana on varmistaa, ettd mitdan vaarallista tehoainetta ei
hyvaksyta, ja nain ollen myds se, etta niiden turvallisen kayton varmistamiseksi tarvittavia
edellytyksia tai vaatimuksia noudatetaan ja pannaan taysimaaraisesti taytantoon.
Oikeusasiamies kehotti nain ollen komissiota harkitsemaan uudelleen nykyista
I&hestymistapaansa.

45. Komission suorittamien tarkastusten osalta oikeusasiamies totesi, ettd nykyinen
lainsaadantokehys perustuu toissijaisuusperiaatteeseen. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 68
artiklan mukaan ” jasenvaltioiden on suoritettava virallista valvontaa tdmén asetuksen
noudattamisen valvomiseksi”. Liséksi niiden on raportoitava komissiolle tarkastusten
laajuudesta ja tuloksista. Komission osalta sen ” asiantuntijat suorittavat jasenvaltioissa yleisid
ja erityisid tarkastuksia jasenvaltioiden suorittaman virallisen valvonnan todentamiseksi”.
Oikeusasiamies katsoi, ettéd naistd sdanndksista kay selvasti ilmi, ettd vaikka komissiolla on
valtuudet suorittaa tarkastuksia, sen tehtava on rajoittunut siind mielessa, etta sen tehtavana on
tarkastaa jasenvaltioiden suorittamat tarkastukset. Nain ollen ensisijainen vastuu tarkastusten
suorittamisesta ja asetuksen saantdjen noudattamisen varmistamisesta on jasenvaltioilla.

46. Oikeusasiamies analysoi kymmenen tarkastuskertomuksen otoksen, jotka julkaistiin
elintarvike- ja eldinldakintatoimiston verkkosivustolla vuosina 2012—-2014 tehdyista
tarkastuksista [25] . Nama kymmenen kertomusta valittiin siten, etté ne kattavat koko
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ajanjakson, ovat maantieteellisesti edustavia ja kattavat seka unioniin vuosina 2004 ja 2007
littyneet jasenvaltiot ettd muut jasenvaltiot. Oikeusasiamies totesi, etta toisin kuin kantelija
vaittaa, tarkastuskertomukset vahvistivat, etta elintarvike- ja elainlaakintatoimisto suorittaa
tarkastuksia, joissa keskitytdan yksinomaan torjunta-aineisiin. On totta, ettd naiden tarkastusten
tarkoituksena on todentaa tarkastusjarjestelman asianmukaisuus kussakin jasenvaltiossa.
Kuten komissio on esittanyt, niihin sisaltyy kuitenkin myds erityisia paikalla tehtavia tarkastuksia,
jotka oikeusasiamiehen mukaan mahdollistavat my6s komission hyvaksymispaatoksissaan
asettamien vaatimusten noudattamisen tarkastamisen.

47. Vaikka oikeusasiamies ei epaillyt komission selityksia ja vakuutuksia, han ei kuitenkaan
ollut taysin vakuuttunut siita, etta elintarvike- ja elainladkintatoimiston tarkastusten avulla
komissio voi tehokkaasti tarkistaa, noudattavatko jasenvaltiot tehoaineiden hyvaksymista
koskevissa EU:n saadoksissa saadettyja edellytyksia, rajoituksia ja lieventavia toimenpiteita.
Oikeusasiamies totesi, etta tarkastusten paatarkoituksena nayttda olevan jasenvaltioiden
suorittamien tarkastusten jarjestelman tarkastaminen (asetuksen 1107/2009 68 artikla).
Oikeusasiamiehen tarkastamissa elintarvike- ja eldinld&kintatoimiston tarkastuskertomuksissa
todettiin, etta elintarvike- ja elainlaakintatoimiston tarkastukset kattavat myos tiettyjen
tehoaineiden tai kasvinsuojeluaineiden tarkastukset, joihin sisaltyy niiden hyvaksyminen ja
kayttd kyseisessa jasenvaltiossa. Vaikuttaa kuitenkin silta, ettd komission hyvaksyntdjen
noudattamisen valvonta on hyvin vahaista. Oikeusasiamies ei erityisesti [0ytanyt nayttéa siita,
etta elintarvike- ja elainlaakintatoimisto tarkistaisi jarjestelmallisesti , tayttyvatkd EU:n tasolla
asetetut ehdot, rajoitukset ja lieventavat toimenpiteet jasenvaltioiden tasolla. Vaikuttaa
pikemminkin silta, etta komissio tukeutuu jasenvaltioiden toteuttamien tarkastusten tuloksiin
valvoakseen unionin tasolla asetettujen ehtojen, rajoitusten ja lieventavien toimenpiteiden
noudattamista.

48. Oikeusasiamies oli taysin samaa mielta kantelijan kanssa siita, etta komissio ei voi tayttaa
vastuutaan ihmisten terveyden, eldinten terveyden ja ymparistén tehokkaan suojelun
varmistamisesta hyvaksyessaan tehoaineita, jos se antaa jasenvaltioille lahes ehdotonta
harkintavaltaa mahdollisesti vaarallisten aineiden lieventdmistoimenpiteiden maarittelyssa. Han
totesi, etta tama tilanne on vieldkin ongelmallisempi olosuhteissa, joissa komissio ei tarkista,
etta tarvittavat varotoimet tosiasiallisesti toteutetaan ja ettd tehoaineiden kayttda koskevien
komission hyvaksynttjen mukaisia rajoituksia tai ohjeita noudatetaan.

49. Oikeusasiamies tutki komission mainitsemat elintarvike- ja eldinlaakintatoimiston
kertomukset. Oikeusasiamies totesi, ettd joissakin otokseen sisaltyvissa tapauksissa elintarvike-
ja elainlaakintatoimisto totesi, etta jasenvaltio ei ollut noudattanut tiettyja EU:n tasolla asetettuja
rajoituksia [26] . Vaikuttaa kuitenkin silta, etta elintarvike- ja eldinldakintatoimiston
auditointiryhman tarkastamien julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuksien maara oli melko
vahainen, minka vuoksi on saattanut olla muitakin noudattamatta jattamisia, joihin
tarkastusryhma ei kiinnittanyt huomiota. Oikeusasiamies totesi vastaavasti, etta tehoainetta
sisaltavat kasvinsuojeluaineet, joiden hyvaksynta peruutettiin huhtikuussa 2013, olivat edelleen
sallittuja TSekissa jo syyskuussa 2013 ja Romaniassa viela maaliskuussa 2014 [27] .
Oikeusasiamies katsoi, etta tallaisiin kysymyksiin on nain ollen syyta soveltaa
jarjestelmallisempaa lahestymistapaa.
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50. Oikeusasiamies esitti ndin ollen seuraavan ratkaisuehdotuksen, jonka tarkoituksena oli
varmistaa, ettd komissio varmistaa riittavalla tavalla ja riittavalla tavalla, etta tehoaineiden
kayttda koskevia hyvaksyntdja noudatetaan:

"Vahentamistoimenpiteiden ja tarkastusten osalta

1. Komission olisi tarkasteltava uudelleen Idhestymistapaansa lieventdvien toimenpiteiden
(ehdot, rajoitukset) mddrittelyyn ja siséllytettévé hyviksymispddtoksiinsd lisévaatimuksia, joissa
otetaan huomioon EFSAn pddtelmadt.

2. Komission olisi pohdittava, miten elintarvike- ja eldinlddkintétoimiston asetuksen (EY) N:o
1107/2009 68 artiklan nojalla suorittamia tarkastuksia voitaisiin parhaiten parantaa.
Esimerkiksi varmennuksiin voitaisiin soveltaa jérjestelmdllisempéd Idhestymistapaa, joka kattaisi
ihanteellisesti kaikki komission hyvéksymdt tehoaineet. Jos elintarvike- ja eldinldékintdtoimisto
havaitsee tehoainetta koskevan hyviksymispédtoksen ehtojen noudattamatta jattdmisen
yhdessd jasenvaltiossa, sen olisi harkittava viipymdtté sen tarkastamista, onko muissa
jasenvaltioissa samanlainen vaatimustenvastaisuus.

3. Komission olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd sen
tarkastukset suoritetaan riittévén usein ja oikea-aikaisesti. Erityisesti jos komissio pédttad
peruuttaa hyvaksynndn tai muuttaa sitd, sen olisi harkittava, mitd toimenpiteitd olisi
toteutettava sen varmistamiseksi, ettd tdmd otetaan asianmukaisesti huomioon jédsenvaltioiden
tasolla viipymatta.

51. Riskinvahentamistoimenpiteiden osalta komissio oli samaa mielta oikeusasiamiehen
kanssa siitd, ettd ” asetettaessa riskinhallintatoimenpiteita aineen hyvaksymisasetuksessa olisi
kiinnitettdvd huomiota ehdotettuihin riskinhallintatoimenpiteisiin, jos ne siséltyvdt EFSAn
pddtelmiin. > Se totesi, ettd EFSAn paatelmat olisi erotettava aineen hyvaksymista tai uusimista
koskevasta asetuksesta. Komission mukaan ” tdssé on selvd ero ndiden kahden elimen
vastuusta, silld EFSA on vastuussa riskinarvioinnista ja komissio ja jdsenvaltiot riskinhallinnasta.
Tdma on elintarvikelainsédddntéd koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista annetun
asetuksen (EY) N:o 178/2002 [28] mukaista.

52. Komissio selitti, ettd hyvaksyntaasetuksessa saadetyt riskinhallintatoimenpiteet voivat nain
ollen poiketa EFSAN paatelmissa esitetyista toimenpiteista. ” Syynd on se, ettd
hyvaksyntéasetuksessa sdddetyt riskinhallintatoimenpiteet ovat merkityksellisid kaikkien EU:ssa
kaytettavid aineita sisdltdvien tuotteiden kannalta. Niihin ei voida sisdllyttédd
riskinhallintatoimenpiteitd, jotka ovat erityisié vain joidenkin kansallisella tasolla hyvéksyttyjen
valmisteiden osalta. Lisdksi EFSAn pddtelmissd mainitut riskinhallintatoimenpiteet ovat
standardoituja riskinhallintatoimenpiteitd, jotka eivét ole suoraan sovellettavissa, koska tdllaiset
pddtelmdt ovat tieteellisid lausuntoja, joilla ei ole oikeudellista asemaa. Ne on saatettava osaksi
kansallisia erityistoimenpiteitd, jotta ne soveltuvat kansallisiin edellytyksiin. ”

53. Komissio katsoi, ettd vastuu tuotteiden riskinhallintatoimenpiteiden asettamisesta ja niiden
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tarkastamisesta on jasenvaltioilla tehoaineiden hyvaksymisasetusten mukaisesti. Naista
toimenpiteistad paatetdan kansallisella tai vydhyketasolla, koska asianmukaiset toimenpiteet
riskien lieventamiseksi vaihtelevat jasenvaltioiden erityisten kayttétarkoitusten mukaan ja myos
erilaisten ilmasto-, geologisten ja ymparistéolosuhteiden mukaan. Komissio totesi, ettd tdma on
toissijaisuusperiaatteen mukaista.

54. Elintarvike- ja eldinlaakintatoimiston tarkastusten osalta komissio toisti, etta naissa
tarkastuksissa todennetaan, ovatko jdsenvaltioiden viranomaisten lupien mydntamiseksi
kayttéon ottamat jarjestelmat asetuksen (EY) N:o 1107/2009 vaatimusten mukaisia. Elintarvike-
ja elainlaakintatoimiston tarkastuksissa varmistetaan myds, ettd jasenvaltioiden viranomaiset
tarkastavat, kaytetaankd kasvinsuojeluaineita jasenvaltioiden maaraamien lupien ja
lieventamistoimenpiteiden mukaisesti.

55. Komissio totesi, ettd elintarvike- ja eldinladkintatoimisto on askettain julkaissut
yleiskatsauksen torjunta-aineiden valvontaa koskevasta viimeisesta tarkastussarjasta, jossa
tunnistetaan ja korostetaan jarjestelmallisid ongelmia kasvinsuojeluaineiden kansallisissa
lupajarjestelmissa. Puutteita ovat muun muassa viiveet, joita jasenvaltioille on aiheutunut
tehoaineiden hyvaksymisesta annettujen komission asetusten taytantéonpanossa ja
asianmukaisten lieventavien toimenpiteiden vahvistamisessa. Komissio selitti, etta elintarvike- ja
elainldakintatoimiston havaitsemia puutteita seurataan jarjestelmallisesti useilla toimenpiteilla,
kuten yleisilla tarkastuksilla asianomaisissa jasenvaltioissa. Yleiskertomuksen paatelmat
esiteltiin ja niistd keskusteltiin kaikkien jdsenvaltioiden kanssa. Komissio totesi, ettd komissio voi
tarvittaessa kaynnistaa rikkomusmenettelyja jasenvaltioita vastaan. Lisaksi vuodeksi 2016 on
suunnitteilla uusi tarkastussarja, jossa keskitytdan erityisesti kasvinsuojeluaineiden lupien
myontamiseen jasenvaltioissa. Tata tarkastussarjaa valmisteltaessa lahetettiin kyselylomake
kaikille jasenvaltioille. Komissio totesi, etta elintarvike- ja eldinlddkintétoimisto noudattaa ndin
ollen riskiperusteista Idhestymistapaa kansallisten lupajérjestelmien arvioinnissa ja on
tehostanut toimintaansa tdllé alalla.

56. Komissio korosti, etta ” on teknisesti mahdotonta eikd tarkoituksenmukaista arvioida
kaikkia hyviksyttyjd tehoaineita koskevia kansallisia lupia, kun otetaan huomioon, ettd
jasenvaltioissa on mydnnetty useita tuhansia lupia (ja ne on jatkuvasti uusittu ja pdivitetty) ”.

57. Komissio vaitti, ettd elintarvike- ja eldinlaakintatoimiston tarkastukset torjunta-aineiden
valvonnasta ovat laajempia kuin lieventavien toimenpiteiden arviointi kansallisissa luvissa, ja ne
ovat tarjonneet kattavan arvioinnin jasenvaltioiden tekemista torjunta-aineiden kaupan pitadmista
ja kayttoa koskevista tarkastuksista. Komissio lisési, etta ” tarkistettiin myds direktiivissé
2009/128/EY7 tdsmennettyjen kasvinsuojeluaineiden kestévéd kdyttéd koskevan EU:n
lainsdédddnnén ympdristévaatimusten tédytantéénpano .

58. Komissio oli samaa mielta oikeusasiamiehen kanssa siita, ettd on aarimmaisen tarkeaa
varmistaa, ettd sen tarkastukset suoritetaan riittdvan usein ja oikea-aikaisesti. Se totesi, etta
tasta syysta elintarvike- ja elainlaakintatoimisto on omaksunut asianmukaisen ja
jarjestelmallisen lahestymistavan kasvinsuojeluaineiden kansallisten lupajarjestelmien
arviointiin.
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59. Riskinvahentdmistoimenpiteiden osalta kantelija vaitti, ettd oikeusasiamiehen ehdotus on
selked, koska siina todetaan, ettd komission olisi tarkasteltava uudelleen
riskinhallintatoimenpiteitd koskevaa lahestymistapaa. Toisaalta komission kanta ei ole selva.
Siina todetaan yksinkertaisesti, etté "on kiinnitettéva huomiota ” riskinhallintatoimenpiteisiin ja
ettd on kansallisten viranomaisten vastuulla toteuttaa lieventavia toimenpiteitd. Kantelijan
mukaan tama tarkoittaa sita, ettd komissio ei aio tarkastella uudelleen lahestymistapaansa.

60. Kantelija vaitti, ettd komission esittamat vaitteet kertovat puolet totuudesta.
Riskienvdhentdmistoimenpiteiden "hienosddtd” on todellakin tarpeen kansallisella tasolla, mutta
ilman komission antamia (vdhimma@is)sddntojé jasenvaltiot puuttuvat ohjeistuksesta. Sen vuoksi
komission olisi siséllytettdvd lieventdmisen véhimmadistaso EU:n tasolla. Jos EFSA toteaa, ettd
muu kuin ruiskutusalue on 20 metrid, komission olisi siséllytettdvé tamad 20 metrin mittainen
ruiskuttamaton alue ja liséttdva siihen "tai lieventdvié toimenpiteitd, joilla on vastaava
pddstévdhennys”. Kantelijan mukaan komissio ei takaa, etta tehoaineiden kaytolla ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisiin tai ettd silla ei ole kohtuuttomia ymparistovaikutuksia.

61. Elintarvike- ja eldinlaakintatoimiston tarkastusten osalta kantelija totesi, ettd komissio
myonsi, etta elintarvike- ja eldinlaakintatoimisto on havainnut puutteita myos
hillitsemistoimenpiteiden taytantddnpanossa. Se totesi, ettd tdma vastaa sen aiemmissa
huomautuksissa esittamaa seikkaa. Se lisasi, etta ei ole takeita siita, ettd ihmisia ja ymparistdéa
suojellaan, jos komissio ei sisally (vahimmais-)vahentadmistoimiin paatoksissaan.

62. Kantelija katsoi myos, ettd komissio ei ollut kommentoinut oikeusasiamiehen ehdotuksen
kohtia 2 (jossa ehdotettiin, ettd komission olisi harkittava samankaltaisten
vaatimustenvastaisuuksien tarkastamista) ja 3 (toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
hyvaksyntien peruutukset otetaan viipymatta huomioon jasenvaltioiden tasolla) eikd hyvaksynyt
niita.

Oikeusasiamiehen arvio ratkaisuehdotuksen jalkeen

63. Oikeusasiamies katsoo, etta komissio ei ole selittanyt kovin selvasti, hyvaksyykd se hanen
ensimmaisen ehdotuksensa, joka koskee lieventavia toimenpiteitd ja tarkastuksia
kokonaisuudessaan. Oikeusasiamies on kuitenkin valmis hyvaksymaan, etta toteamalla, etta ”
kun otetaan kéyttéon riskinhallintatoimenpiteitd aineen hyvaksymisestd annetussa asetuksessa,
olisi kiinnitettdva huomiota ehdotettuihin riskinhallintatoimenpiteisiin, jos ne sisdltyvédt EFSAn
pddtelmiin ”, komissio on samaa mielta siit3, etté se aikoo tarkastella uudelleen
lahestymistapaansa lieventavien toimenpiteiden maarittelyyn ja sisallyttaa
hyvaksymispaatoksiinsa lisdvaatimuksia, joissa otetaan huomioon EFSAn paatelméat.
Toissijaisuusperiaatetta koskevasta komission vaitteesta voidaan todeta, etta oikeusasiamies
on jo todennut (ratkaisuehdotuksessaan), ettd han ymmartaa, etta lieventavien toimenpiteiden
tarkka maaritelma olisi jatettava kansallisten viranomaisten tehtavaksi. Oikeusasiamies katsoo
kuitenkin, ettd tdma ei sulje pois sitd, ettd komissio vahvistaa hyvaksymispaatdksissdan
riskinvahentamisen vahimmaistoimenpiteet, kun EFSA ehdottaa tallaisia toimenpiteita.
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64. Toisen ehdotuksensa osalta oikeusasiamies suhtautuu mydnteisesti komission
toteamukseen, jonka mukaan elintarvike- ja elainlaakintatoimisto on tehostanut toimintaansa
kansallisten lupajarjestelmien arvioinnin alalla ja ettd vuodeksi 2016 suunnitellussa uudessa
tarkastussarjassa keskitytaan erityisesti kasvinsuojeluaineiden hyvaksymiseen jasenvaltioissa.
Oikeusasiamies on tyytyvainen my®0s siihen, ettad elintarvike- ja eldinlddkintatoimiston
yleiskertomuksissaan havaitsemia puutteita seurataan jarjestelmallisesti useilla toimenpiteilla,
kuten yleisilla tarkastuksilla asianomaisissa jasenvaltioissa.

65. Oikeusasiamies ymmartda komission kannan, jonka mukaan kaikkien hyvaksyttyjen
tehoaineiden kaikkia kansallisia lupia on teknisesti mahdotonta arvioida pelkastaan
mydnnettyjen lupien maaran vuoksi. Toisaalta komissio ei kommentoi oikeusasiamiehen
ehdotusta, joka siséltyi hanen toiseen ehdotukseensa, jonka mukaan “elintarvike- ja
eldinldadkintdtoimisto tekee havaintoja tehoainetta koskevan hyvéksymispddtdksen ehtojen
noudattamatta jéttdmisestd yhdessd jdsenvaltiossa, sen olisi harkittava viipymdtté sen
tarkastamista, onko muissa jdsenvaltioissa vastaavia vaatimustenvastaisuuksia .” Se, etta
tuoreen yleiskertomuksen paatelmat esitettiin ja niistd keskusteltiin kaikkien jasenvaltioiden
kanssa, on todellakin askel oikeaan suuntaan. Oikeusasiamiehen ehdotus menee kuitenkin tata
pidemmalle. Jos yhdessa jasenvaltiossa havaitaan noudattamatta jattdminen, komission ei
pitaisi olla liilan vaikeaa tarkastaa muita jdsenvaltioita ja varoittaa muita jasenvaltioita elintarvike-
ja elainlaakintatoimiston havainnoista ja pyytaa niita vastaamaan useisiin kysymyksiin, joiden
tarkoituksena on selvittda, noudatetaanko kyseistd hyvaksymispaatdsta.

66. Oikeusasiamiehen kolmannen ehdotuksen osalta oikeusasiamies panee tyytyvaisena
merkille, ettd komissio on yhta mielta siita, ettd on aarimmaisen tarkeaa varmistaa, etta sen
tarkastukset suoritetaan riittdvan usein ja oikea-aikaisesti, ja toteaa, ettd komissio ei ole
kommentoinut hdnen ehdotustaan, jonka mukaan “jos komissio pddttdé peruuttaa
hyvdksynndn tai muuttaa sitd, sen olisi harkittava, mitd toimenpiteitd olisi toteutettava sen
varmistamiseksi, ettd tdmdé otetaan asianmukaisesti huomioon jdsenvaltioiden tasolla
viipymatta.

67. Paatelmissaan oikeusasiamies pyytaa komissiota toimittamaan kertomuksen, jossa muun

muassa osoitetaan, miten komissio on pannut taytantdéon lieventaviin toimenpiteisiin ja
tarkastuksiin liittyvat ehdotuksensa.

Oikeusasiamiehen yleinen ehdotus

68. Oikeusasiamies teki seuraavan yleisen ehdotuksen:

” Komission olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet tiedottaakseen oikeusasiamiehen
havainnoista asianomaisella alalla toimiville tyontekijéilleen sen varmistamiseksi, ettd ne

otetaan huomioon komission kéytdnnoissd. Komission olisi pdivitettava sisdisid suuntaviivojaan
vastaavasti. ”
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69. Komissio vahvisti ilmoittavansa tyontekijoilleen kirjallisesti ja suullisesti oikeusasiamiehen
havainnot. Se totesi, ettd henkilostolle annetaan erityisia ohjeita ” muistuttaakseen heitd
aineiden hyvéksyntdd koskevista periaatteista, mukaan lukien riskinhallintatoimenpiteiden
asettaminen ja aineiden hyviksyntojen hyvéksymistd ja uusimista koskevissa asetuksissa oleva
vahvistavia tietoja koskeva vaatimus”.

Oikeusasiamiehen arvio yleisen ehdotuksen jalkeen

70. Oikeusasiamies suhtautuu mydnteisesti komission sitoumukseen tiedottaa tydntekijdilleen
suullisesti ja kirjallisesti oikeusasiamiehen havainnoista ja antaa heille erityisia ohjeita. Nain
ollen han katsoo, ettd komissio on hyvaksynyt hanen yleisen ehdotuksensa.

Loppuhuomautukset

Kantelijan loppuhuomautukset

71. Loppuhuomautuksissaan kantelija katsoi, ettd komissio ei ollut samaa mielta
ehdotuksesta useiden keskeisten kohtien osalta, ettd se maaritteli oikeusasiamiehen tekstin
uudelleen ja johti oikeusasiamiestd harhaan. Lisaksi se totesi, ettd komissiota olisi pyydettava
antamaan yksinkertainen ” kylld vai ei ” vastaus kysymykseen, onko se samaa mielta
ehdotetusta ratkaisusta. Jos komissio on tdysin samaa mielta ratkaisusta, se ehdottaa, etta
oikeusasiamies pyytaa komissiota laatimaan kahden vuoden kuluessa paatoksestaan
kertomuksen, jossa todetaan seuraavaa: "l ) uudistettuja tietoja sisdltévien padtdsten mdérd on
véhentynyt huomattavasti nykyiseen Idhestymistapaan verrattuna, ii) EFSAn virallinen lausunto
vahvistavista tiedoista julkaistaan, iii) "kriittisistd huolenaiheista” (EFSA:n lausunto), hyvéksyntdd
ei anneta, iv) (vahintddn) lieventdmistoimenpiteet siséllytetddn pddtéksiin, v) elintarvike- jo
eldinldadkintdtoimisto suorittaa erityistarkastuksia lieventévien toimenpiteiden kansallisen
taytantéénpanon tasolla. ”

Oikeusasiamiehen arviointi

72. Oikeusasiamies katsoo, ettd vaikka komissio on suurelta osin hyvaksynyt hanen
ehdotuksensa, sen noudattaminen voidaan tarkistaa vain, jos komissio, kuten kantelija ehdotti,
raportoi oikeusasiamiehelle toimista, joita se on toteuttanut noudattaakseen ehdotuksia kahden
vuoden kuluessa tasta paatoksesta .

73. Komission kertomuksessa olisi erityisesti i) osoitettava, etta vahvistavia tietoja koskevaa
menettelyd kaytetdan rajoittavasti ja tiukasti sovellettavan lainsdddannén mukaisesti; Il) osoittaa
niiden tehoaineiden osalta, jotka ovat kasiteltdvassa asiassa tarkastelluista kymmenesta
tehoaineesta, joiden osalta vahvistavia tietoja on vield arvioitava, ettd komissio on saattanut
arvioinnin paatdkseen ja saattanut sen ajan tasalle viipymatta; 1) osoittaa, ettd komissio on
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tarkastellut, olisiko kaikista vahvistavista tiedoista tehtava jarjestelmallisesti EFSAn
vertaisarviointi (ja olisiko vahvistavien tietojen arviointia koskevaa ad hoc -ohjeasiakirjaa
muutettava vastaavasti). Jos komissio paattaa, ettd EFSAn vahvistavia tietoja koskevien
vertaisarviointien ei tarvitse olla jarjestelmallisia, kertomuksessa olisi perusteltava tdma kanta.
IV) osoittaa, ettd komissio on tarkistanut lahestymistapansa lieventavien toimenpiteiden
maarittelyyn ja ettd sen hyvaksymispaatdksiin sisaltyy lisdvaatimuksia, joissa otetaan huomioon
EFSAnN paatelmat; v) osoittaa, miten komissio on pannut taytantéon oikeusasiamiehen
ehdotuksen, jonka mukaan jos elintarvike- ja eldinlddkintatoimisto tekee havaintoja tehoainetta
koskevan hyvaksymispaatoksen ehtojen noudattamatta jattamisesta yhdessa jasenvaltiossa, se
tarkistaa viipymatta, onko muissa jadsenvaltioissa samanlainen vaatimustenvastaisuus; ja vi)
osoittaa, miten komissio on pannut taytant6én oikeusasiamiehen ehdotuksen, jonka mukaan jos
komissio paattaa peruuttaa hyvaksynnan tai muuttaa sita, se varmistaa, ettd tdma otetaan
asianmukaisesti huomioon jasenvaltioiden tasolla viipymatta .

Johtopaatos

Kantelua koskevan tutkimuksen perusteella oikeusasiamies paattaa asian kasittelyn seuraavalla
paatelmalla:

Komissio on suurelta osin hyviaksynyt oikeusasiamiehen ehdotukset ratkaisuksi, joka
koskee vahvistavia tietoja koskevaa menettelyd, kymmenen aineen arviointia seka
lieventavia toimenpiteita ja tarkastuksia. Se, ettd komissio noudattaa oikeusasiamiehen
ehdotuksia, voidaan kuitenkin taysin tarkastaa vain, jos komissio raportoi
oikeusasiamiehelle toimista, joita se on toteuttanut ehdotusten noudattamiseksi. Koska
sovittujen toimenpiteiden toteuttaminen vie valttamatta aikaa, oikeusasiamies pyytaa
komissiota toimittamaan hédnelle kertomuksen, joka kattaa taman paatoksen 73 kohdassa
luetellut seikat, kahden vuoden kuluessa hanen paatoksestaan.

Tasta paatdksesta ilmoitetaan kantelijalle ja komissiolle.
Emily O’Reilly

Strasbourg, 18.2.2016

[1]1 Neuvoston direktiivin 91/414/ETY soveltamista koskevista yksityiskohtaisista séannoista
siltd osin kuin on kyse direktiivin 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun tyéohjelmaan kuuluneiden
mutta direktiivin liitteeseen | siséllyttdmattdmien tehoaineiden tavanomaisesta ja nopeutetusta
arviointimenettelystad 17.1.2008 annettu komission asetus (EY) N:o 33/2008 (EUVL 2008, L 15,
s. 5).

Uudelleen toimittamisella tarkoitetaan sellaisen tehoaineen hyvaksyntaa koskevan hakemuksen
jattamista, jolle ei ole aiemmin myonnetty hyvaksyntaa.
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[2] Nykyinen jarjestelma perustuu vastuunjakoon EU:n ja jasenvaltioiden valilla. Asiaa
koskevien saantéjen mukaan komissio on vastuussa tehoaineiden hyvaksymisesta, ja
jasenvaltiot ovat vastuussa naitd tehoaineita sisaltdvien kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisesta.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Eurooppa — 2012 — Saantdjen
kiertaminen ja taivuttaminen.pdf

[4] Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15.7.1991 annettu neuvoston direktiivi
91/414/ETY (EYVL L 230, s. 40).

Asetuksen 5 artiklan merkitykselliset osat kuuluvat seuraavasti:

" 1. Nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella tehoaine on sisdllytettdva liitteeseen
I aluksi enintddn kymmenen vuoden ajan, jos voidaan olettaa, etté tehoainetta sisdaltdvdét
kasvinsuojeluaineet tayttivat seuraavat edellytykset:

a) niiden jaénnéksilld, jotka johtuvat hyvdn kasvinsuojelukdytdnndn mukaisesta kdytdstd, ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia
vaikutuksia ympdristéon, ja kyseiset jadmat, sikéli kuin ne ovat toksikologisesti tai ympdriston
kannalta merkittavid, voidaan mitata yleisessd kéytossa olevilla menetelmilld;

b) hyvin kasvinsuojelukéytdnnén mukaisen kdyton seurauksena kdytélld ei ole haitallisia

vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia vaikutuksia ympdristé6n 4 artiklan
1 kohdan b alakohdan iv ja v alakohdan mukaisesti.

4. Tehoaineen sisdllyttdmiselle liitteeseen | voidaan asettaa vaatimuksia, kuten
— tehoaineen véhimmadispuhtausaste,
— tiettyjen epdpuhtauksien luonne ja enimmadispitoisuus,

— rajoitukset, jotka johtuvat 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista ottaen huomioon
kyseiset maatalous-, kasvinterveys- ja ympdristéolosuhteet (mukaan lukien ilmasto-olosuhteet),

— valmisteen tyyppi,
— kayttotapa.
[5] Kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta seka neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja

91/414/ETY kumoamisesta 21.10.2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o0 1107/2009 (EUVL 2009, L 309, s. 1).

20



b et

* %
o

ek

[6] Ks. edella alaviite 4. Direktiivin 91/414 4 artiklan merkityksellisessa osassa saadetaan
seuraavaa:

" 1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd [julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuteen] ej
myénnetd lupaa, paitsi jos

a) sen tehoaineet luetellaan liitteessd | ja kaikki siind séddetyt edellytykset téyttyvat, ja
seuraavien b, ¢, d ja e alakohdan osalta liitteessd VI sdddettyjen yhtendisten periaatteiden
mukaisesti, paitsi jos:

b) nykyisen tieteellisen ja teknisen tietdmyksen perusteella ja liitteessd Il saddetyn
asiakirjo-aineiston arvioinnin perusteella osoitetaan, ettd 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti
kaytettynd ja ottaen huomioon kaikki tavanomaiset kéyttéolosuhteet ja sen kéytén seuraukset:

1) se on riittdvén tehokas;
11) silla ei ole kohtuuttomia vaikutuksia kasveihin tai kasvituotteisiin;
1) se ei aiheuta selkdrankaisille tarpeetonta kérsimysté ja kipua;

1V) silld ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen suoraan tai vdlillisesti
(esimerkiksi juomaveden, elintarvikkeiden tai rehun kautta) tai pohjaveteen;

v) silld ei ole kohtuuttomia ympdristévaikutuksia, kun otetaan erityisesti huomioon seuraavat
seikat:

— sen kohtalo ja levidminen ympdristén, erityisesti veden saastuminen, mukaan lukien
juomavesi ja pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin...”

[7] Lisatietoja kantelun taustasta, osapuolten vaitteista ja oikeusasiamiehen tutkimuksesta on
oikeusasiamiehen ehdotuksen koko tekstissa, joka on saatavilla osoitteessa
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[Linkki]

[8] Ks. asetuksen 1107/2009 83 ja 84 artikla. Direktiivin 80 artiklassa saadetaan kuitenkin
tietyista siirtymatoimenpiteista, jotka merkitsevat sita, ettd direktiivid sovelletaan edelleen myds
kyseisen paivamaaran jalkeen tiettyihin tapauksiin.

[9] Tehoaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti 1.3.2013 annettu komission asetus (EU) N:o 283/2013 (EUVL 2013, L 93, s. 1).

Kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden
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markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1107/2009 mukaisesti 1.3.2013 annettu komission asetus (EU) N:o 284/2013 (EUVL 2013, L
93, s. 85).

[11] Asetuksen N:o 1107/20009 liitteessa Il olevassa 2.2 kohdassa saadetaan seuraavaa: ”
Tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine hyviksytédn periaatteessa vain, jos téydellinen
asiakirja-aineisto on toimitettu.

Poikkeustapauksissa tehoaine, suoja-aine tai tehosteaine voidaan hyviksyd, vaikka tiettyjd
tietoja on vield toimitettava, jos

a) tietovaatimuksia on muutettu tai parannettu asiakirja-aineiston toimittamisen jélkeen; tai

b) tietojen katsotaan olevan luonteeltaan vahvistavia, koska ne ovat tarpeen luottamuksen
lisGamiseksi padtdkseen. ”

[12] Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan 5 kohdassa séddetddn, ettd “tehoaineen 1, 2 ja 3
kohdan tai hyvaksynndn katsotaan tdyttyvdn, jos tdmd on vahvistettu véhintddn yhden kyseistd
tehoainetta sisdltévdn kasvinsuojeluaineen yhden tai useamman edustavan kdyttétarkoituksen
osalta ”

[13] Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen totesi tehoaineen sulfoksaflori
torjunta-aineiden riskinarvioinnin vertaisarviointia koskevassa vuoden 2014 paatelmissaan, etta
" n kysymys on luetteloitu kriittiseksi huolenaiheeksi, jos saatavilla on riittdvasti tietoa
edustavien kdyttotarkoitusten arvioimiseksi asetuksen 29 artiklan 6 kohdan ja komission
asetuksen (EU) N:o 546/2011 mukaisesti yhdenmukaisten periaatteiden mukaisesti jo jos tdmdn
arvioinnin perusteella ei voida péaatelld, ettd ainakin yhden edustavan kéyttotarkoituksen
osalta voidaan olettaa, ettd tehoainetta sisdltavélld kasvinsuojeluaineella ei ole haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia vaikutuksia
ympdristéon.

Ongelma mainitaan myés kriittisend huolenaiheena, jos ylemmdn tason arviointia ei voida
saattaa pddtdkseen tietojen puutteen vuoksi ja jos alemmalla tasolla suoritetun arvioinnin
perusteella ei voida paatelld, ettd ainakin yhdessé edustavassa kayttétarkoituksessa
voidaan olettaa, ettd tehoainetta sisdltévalld kasvinsuojeluaineella ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia vaikutuksia ymparistoén.

Ongelma mainitaan myés kriittisend huolenaiheena, jolla tehoaineen ei odoteta tayttavan
asetuksen 4 artiklassa saadettyja hyviaksymiskriteereja, kun otetaan huomioon nykyinen
tieteellinen ja tekninen tietamys, jossa kaytetdaan hakemuksen tekohetkelld saatavilla olevia
ohjeasiakirjoja .

[14] Kantelija selitti, ettd ” tuotantolaitosten tuotevirrat vaihtelevat aina laadultaan, kuten
torjunta-aineen tehoaineen prosenttiosuuden, epdpuhtauksien mddrdn,
aineenvaihduntatuotteiden mdédrdn ja tason osalta. Siksi torjunta-aineen myrkyllisyyden
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arvioinnin kannalta on ratkaisevan tdrkedd, ettd pelloille ruiskutettavan torjunta-aineen laatu
on sama kuin eldinkokeissa testatun torjunta-aineen laatu .”

[15] Ks. edelld alaviite 13.

[16] Hymeksatsoli, metosulaami ja oritsaliini.
[17] Bromukonatsoli ja myklobutaniili.

[18] Quinmerac.

[19] Haloxyfop-p.

[20] Pyridaben, napropamidi ja malationi.

[21]
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_¢
[Linkki], s. 5ja 6.

[22] Komissio mydnsi, ettd EFSAn paatelmat eivat ole luonteeltaan sitovia.
[23] Tama ilmaus sisaltyy kaikkiin kymmeneen osapuolten kasittelemaan lupadirektiiviin.

[24] Ks. esimerkiksi bromukonatsolista annettu komission direktiivi 2010/92/EU,
myklobutaniilista annettu komission direktiivi 2011/2/EU tai hymeksatsolista annettu komission
direktiivi 2011/5/EU.

[25] Ranska 2012, Saksa 2012, Italia 2012, Latvia 2012, T3ekki 2013, Espanja 2013,
Yhdistynyt kuningaskunta 2013, Romania 2014, Slovakia 2014, Ruotsi 2014.

http://ec.europa.eu/food/fvo/audit_reports/index.cfm [Linkki]

[26] Tarkastusryhma havaitsi, ettd Romaniassa hyvaksyttiin yksi kasvinsuojeluaine neljaan
kayttotarkoitukseen, jotka eivat olleet kyseisen tehoaineen hyvaksymista koskevan direktiivin
mukaisia (vuoden 2014 tarkastuskertomuksen sivu 6). Tarkastuksissa kavi myds ilmi, etta
samaa tehoainetta sisaltavat kasvinsuojeluaineet, joiden osalta komission lupa oli peruutettava
huhtikuussa 2013, olivat edelleen sallittuja markkinoilla TSekissa ja Romaniassa (TSekkia
koskevan vuoden 2013 tarkastuskertomuksen sivu 7 ja Romaniaa koskevan vuoden 2014
tarkastuskertomuksen sivu 7).

[27] Ks. edella alaviite 21.

[28] Elintarvikelainsaadantoa koskevista yleisista periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen
littyvistd menettelyista 28 paivana tammikuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja
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neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002 (EYVL 2002, L 31, s. 1).
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