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STs lapa ir ma$intulkota [Saite]. Masintulkojumos var bat kladas, kas var mazindt skaidribu un
precizitati; Ombuds neuznemas atbildibu par neatbilstibam. Lai iegdtu visuzticaméako
informaciju un juridisko precizitati, Iddzam skatit Sadus dokumentus. avota versija anglu valoda
ir noradita ieprieks. Lai iegatu plasaku informaciju, lddzam skatit masu valodu un tulko$anas
politiku [Saite].

Lemums lieta 747/2016/PL par toksikologisko problemu
sliekSna izmantosanu, ko veic Eiropas Partikas
nekaitiguma iestade

Lémums
Lieta 747/2016/PL - Uzsakta {0} 29/08/2016 - Lémums par {0} 17/12/2018 - lesaistita
iestade Eiropas Partikas nekaitiguma iestade ( Nav konstatéta klGda parvaldiba ) |

Lieta attiecas uz to, ka Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EFSA) izmanto toksikologisko
problému slieksni (TTC). TTC ir riska novértéSanas instruments, kura pamata ir princips, ka
pastav iedarbibas [Tmeni, zem kuriem Kimiskas vielas nerada biitisku risku cilvéka veselibai.

EFSA un Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2014. gada rikoja ekspertu darbseminaru, lai
parskatitu zinatni, kas ir TTC koncepcijas pamata. Darbseminara secinajumi tika apspriesti
sabiedriskaja apsprieSana, un tie tika publicéti 2016. gada marta.

Sidzibas iesniedzéjs, NVO, apSaubija, k& EFSA izmanto TTC koncepciju, jo uzskatija, ka ta
neatspogulo pasreiz€jos zinatniskos pieradijumus. Ta arT noradija, ka daudziem ekspertiem,
kas piedalijas seminara, bija intereSu konflikti.

Eiropas Ombuda birojs nav zinatniska struktdra un nevar paust viedokli par konkréta riska
novértéSanas instrumenta, pieméram, TTC, pamatotibu. Pamatojoties uz $aja lieta veikto
parskatisanu, ombuds uzskatija, ka EFSA paskaidrojumi par TTC izmantoSanu ir pamatoti.

Attieciba uz ekspertiem, kas piedalijas seminara, ombuds konstatéja, ka $aja konkrétaja
gadijuma EFSA nebija pienakuma tos parbaudtt, lai konstatétu intereSu konfliktus, jo bija
pamatoti palauties uz PVO veikto So ekspertu iepriek3€ju parbaudi.

Ombuds secindja, ka EFSA nav pielavusi administrativas klimes.

Tomér ombuds ierosindja EFSA nodroSinat, ka ekspertiem, kas piedalas konferencés vai
sanaksmeés, nav interesu konflikta, ja konference vai sanaksme, tapat ka attieciga sanaksme,
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tiek organizéta, lai informétu EFSA Iémumu pienemsanas procesu, vai art to varétu uzskatit par
tadu, kas to dara.

Sudzibas priekSvésture

1. Stdzibas iesniedzéjs PAN Europe ir pilsoniskas sabiedribas organizaciju tikls, kura mérkis ir
ievérojami samazinat pesticidu lietoSanu visa Eiropa.

2. Toksikologisko problému slieksnis (TTC) ir riska novértésanas instruments, kura pamata ir
princips, ka pastav iedarbibas ITmeni, zem kuriem kKimiskas vielas nerada batisku risku cilvéka
veselibai. Sis riks |auj regulatoriem novértét vielu radrto risku, pamatojoties uz to kimisko
struktdru, aplésto iedarbibu uz tdm un salidzinajumu ar zinamam kimikalijam.

3. TTC izmantoSana a) saskana ar ta priekSlikumu a) novérs vajadzibu veikt plaSas
toksicitates parbaudes, ja kKimiskas vielas uznemsana cilvékam ir mazaka par robezvértibu, b)
koncentré resursus uz tam vielam, kas rada lielaku potencialu risku cilvéku veselibai, un c)
palidz samazinat izméginajumus ar dzivniekiem.

4. EFSA 2012. gada sniedza zinatnisku atzinumu “Izpétes iespéjas, ka sniegt padomus par
iespéjamiem cilveku veselibas apdraudéjumiem, pamatojoties uz toksikologisko problemu
sliekSna (TTC) koncepciju ” [1] . EFSA Zinatniska komiteja minétaja atzinuma secinaja, ka TTC
pieeju varétu ieteikt ka noderigu skrininga instrumentu vai nu prioritaSu noteik3anai, vai
Iémuma pienemsanai par to, vai konkrétaja gadijuma ir vajadzigi papildu dati.

5. EFSA un Pasaules Veselibas organizacija (PVO) 2014. gada decembrt rikoja ekspertu
darbseminaru, lai parskatitu zinatni, kas ir TTC koncepcijas pamata (turpmak “seminars”).
Eksperti, kas piedalijas seminara, tika atlastti péc PVO rikota uzaicindjuma ekspertiem. Péc
seminara EFSA rikoja sabiedrisko apsprieSanu par izdaritajiem secinajumiem un ieteikumiem.

6. 2016. gada marta EFSA un PVO publicgja “ Parskatu par toksikologisko probléemu
robezvértibu (TTC) pieeju un jaunas TTC [emumu pienemSanas shémas izstradi” (“zinojums”).
Zinojuma secinats, ka TTC ir derigs skrininga riks, kas atbilst paredz&tajam mérkim un ir
balstits uz zinatniskiem riska novértéSanas principiem. Ta sniedza ieteikumus, ka uzlabot un
papladinat TTC koncepcijas izmanto3anu.

7. 2016. gada 25. marta sudzibas iesniedzéjs rakstija EFSA, sudzoties par to, k& EFSA izmanto
TTC. Saja konteksta ta apSaubija to ekspertu neatkaribu, kuri piedalijas seminara. Ta art
noradija, ka tas ieguldijums sabiedriskaja apsprieSana nav nemts véra. Stdzibas iesniedzéjs
IGdza atsaukt 2016. gada zinojumu un veikt neatkarigu TTC parskatiSanu.

8. Sava 2016. gada 27. aprila atbildé EFSA noradija, ka zinojuma vienkarsi ir apkopotas
diskusijas, kas notika TTC darbseminara. Tadeéjadi EFSA nevarégja “atvilkt’ tas saturu. Attieciba
uz ekspertu neatkaribu EFSA noradija, ka vinu intereSu deklaraciju parbaudi veica PVO
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saskana ar minétas organizacijas noteikumiem. Attieciba uz sudzibas iesniedzéja atbildém uz
sabiedrisko apsprieSanu EFSA noradija, ka tas neietilpst tas darbibas joma. Visbeidzot, EFSA
paskaidroja, ka ta izmanto TTC, atbildot uz sidzibas iesniedzéja kritiku par TTC.

9. Neapmierinats ar EFSA atbildi, siidzibas iesniedzéjs vérsas pie ombuda.

Izmeklésana

10. Ombuds saka izmekléSanu par Sadiem sudzibas aspektiem:

1) EFSA vairs nevajadzétu izmantot TTC pieeju.

2) EFSA nav garantéjusi to ekspertu neatkaribu, kuri parskata TTC.

11. Ombuds sanéma EFSA atbildi uz stdzibu un péc tam stdzibas iesniedz&ja komentarus par
EFSA atbildi. Ombuda izmeklé$anas grupa tikas arT ar EFSA grupu, kas bija atbildiga par $o
lietu. Péc S1s sanaksmes ombuds sanéma vél vienu EFSA atbildi un sidzibas iesniedzéja
komentarus.

Tas, ka EFSA izmanto TTC pieeju

Ombudam iesniegtie argumenti

12. Sudzibas iesniedzéjs apgalvoja, ka tas, ka EFSA izmanto TTC pieeju, nenem véra
pasreizéjas zinatnes atzinas un parkapj EFSA dibinaSanas principu veicinat augstu cilvéku
dzivibas un veselibas aizsardzibas limeni.

13. Sudzibas iesniedzéjs arT apgalvoja, ka toksicitates sliekSna noteik3ana ir riska parvaldibas
Iémums, kas bitu japienem nevis riska novértéSanas iestadei, pieméram, EFSA, bet gan
Eiropas Komisijas Pastavigajai komitejai. Tadéjadi, izmantojot TTC riku, EFSA rikojas arpus
savas kompetences.

14. Sava atbildé EFSA noradija, ka TTC ir riska novértéSanas instruments, ko gadu desmitiem ir
izmantojuSas vairakas zinatniskas riska novértéSanas struktdras, tostarp Komisijas bijust
Partikas zinatniska komiteja un Eiropas ZaJu adentira.

15. EFSA noradija, ka robezveértibu noteik§ana vai droSibas faktoru noteik§ana [2] nav
raksturiga TTC pieejai, bet ir raksturiga toksikologiska riska novérté$anas jomai. DroSibas
faktoru izvéle un pieméroSana nav Iémums par riska parvaldibu, bet gan zinatnisks jautdjums.
Tadejadi, nosakot droSibas faktorus, EFSA neparkapj savas kompetences robezas.

16. EFSA noradija, ka ta paslaik izmanto TTC pieeju vai nu ka skrininga instrumentu, vai
vielam, par kuram trikst toksikologisko datu, un ka tai ir juridisks pienakums izmantot $o vai
salidzinamo metodi.
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17. EFSA noradija, ka tai ir institucionals un zinatnisks piendkums TTC metodes izmantoSanu
pastavigi atjauninat un saskanot ar jaunakajiem zinatniskajiem atzinumiem. Saja nolika ta
parskatitu EFSA Zinatniskas komitejas sagatavoto atzinumu un vajadzibas gadijuma to
atjauninatu.

18. Sava atbildé sudzibas iesniedzéjs atkartoja savus iepriek8&jos argumentus un piebilda, ka
EFSA apgalvojumi un prakse atSkiras. Lai gan EFSA apgalvo, ka TTC ir skrininga instruments,
ko izmanto prioritadu noteikSanai, EFSA to izmanto, pieméram, lai noteiktu konkrétu vielu [3]
risku gruntsiidenos. Sidzibas iesniedzéjam TTC izmantosana STm vielam ir riska parvaldibas
[Emums.

Ombuda novértéjums

19. Eiropas Ombuda birojs nav zinatniska struktdra, un tam nav specialo zinasanu, lai
novértétu specializéto komiteju pienemto zinatnisko atzinumu pamatotibu [4] .

20. EPNI izmanto TTC pieeju saskana ar tas Zinatniskas komitejas 2012. gada ieteikumu, kura
secinats, ka TTC varétu bat noderigs EFSA ka “parbaudes riks prioritasu noteikSanai vai
lemuma pienemsanai par to, vai vielas iedarbiba ir tik zema, ka nelabveligas ietekmes uz
veselibu varbatiba ir zema un ka papildu dati nav vajodzigi” .

21. Sava zinatniskaja atzinuma par $o jautajumu EFSA Zinatniska komiteja norada, ka ta ir
izskatijusi publicéto literattru par TTC pieeju un analizéjusi datubazes, kas ir TTC pamata [5] .
No §1s analizes Zinatniska komiteja secinaja, ka TTC vértibas ir pienacigi pamatotas ar
zinatniskiem datiem [6] .

22. Atbilde uz 3o studzibu EFSA uzsveéra, ka tai ir juridisks pienakums atjauninat TTC metodes
izmantoSanu un tadéjadi parskatit Zinatniskas komitejas atzinumu un vajadzibas gadijuma
pielagot tas izmantoSanu.

23. Ka minéts iepriek$, ombudam nav zina$anu, lai novértétu, vai EFSA 2012. gada
pieradijumu zinatniska analize bija pareiza un vai tas pastaviga uzraudziba par jaunakajiem
zinatnes sasniegumiem saistiba ar TTC ir atbilstoSa.

24. Ombuds norada, ka EFSA 2012. gada pienéma lemumu izmantot TTC pieeju, pamatojoties
uz plaSam un aktualam zinatnes atzinam. EFSA plano parskatit $o [Emumu ikreiz, kad to prasa
jauni zinatniski pieradijumi un konstatéjumi.

25. Nemot to véra un nenemot véra EFSA zinatnisko novertéjumu pamatotibu, ombuds
uzskata, ka sidzibas iesniedz&ja arguments, ka TTC izmanto$ana nav nemtas véra pasreizéjas
zinatnes atzinas, nav pareizs.

26. Sudzibas iesniedzéjs arT uzskata, ka TTC pieeja ir riska parvaldiba, nevis riska
novértéSanas darbiba. Ombuds norada, ka EFSA dibinaSanas regula [7] riska novértéjums ir
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definéts ka Cetri posmi, proti, “ bistamibas identificéSana, bistamibas raksturojums, iedarbibas
novertejums un riska raksturojums ” [8] . Saskana ar minéto regulu riska parvaldiba ir “ no riska
novértéjuma atskirigs sversanas process, apsprieZoties ar ieinteresétajam persondm, nemot vera
riska novértejumu un citus legitimus faktorus, un vajadzibas gadijuma izvéloties piemérotas
novérsanas un kontroles iespéjas”[9] . Citiem vardiem sakot, riska noveértétaji sniedz
konsultacijas, pamatojoties uz zinatnisku analizi, un riska parvalditaji izmanto 3os ieteikumus ka
pamatu Iemumu pienemsanai.

27. EFSA ir aprakstijusi TTC ka skrininga un prioritaSu noteik§anas riku kimisko vielu droSuma
novértéSanai, ja dati par bistamibu ir nepilnigi vai trikst. EFSA ir arT noradijusi, ka ta izmanto
TTC, lai izdarTtu secinadjumus par toksikologisko droSumu attieciba uz vielam, par kuram trikst
konkrétu datu un kuras likumdevéjs 1pasi lidza lestadi izmantot 30 vai salidzinamo metodi.
Ombuds uzskata, ka uz Siem TTC izmantoSanas veidiem attiecas riska novértéjuma definicija.

28. Sudzibas iesniedzéjs apgalvo, ka EFSA parsniedz savas pilnvaras, izmantojot TTC ne tikai
ka skrininga instrumentu, bet arT lai noteiktu attiecigo vielu risku gruntstidenos.

29. Ombuds norada, ka TTC pieejas izmantoSana attieciba uz Sim vielam ir ieteikta Eiropas
Komisijas vadliniju dokumenta [10] . Tadéjadi, nosakot pesticidu metabolitu robezvértibu
gruntsudenos, EFSA pieméro [11] Komisijas vadlinijas un darbojas ka riska novértétaja, nevis
riska parvalditaja. Tapéc ombuds nav konstatéjis, ka EFSA, izmantojot TTC attieciba uz STm
vielam, parsniegtu savas pilnvaras.

30. Nemot vera iepriek§ minéto, ombuds nekonstaté administrativas klimes saistiba ar to, ka
EFSA izmanto TTC pieeju.
To ekspertu neatkariba, kuri parskata TTC

Ombudam iesniegtie argumenti

31. Sudzibas iesniedzéjs apgalvo, ka EFSA nav nodro$inajusi to ekspertu neatkaribu, kuri
piedalijas TTC parskatiSanas seminara. It pasi, neparbaudot ekspertus attieciba uz intereSu
konfliktiem, EFSA neesot ievérojusi savus noteikumus par intereSu deklaracijam. Stdzibas
iesniedzéjs uzskata, ka lielaka dala ekspertu, kas piedalijas $aja seminara, bija pretrunigi, jo vini
iepriek$ uzskatija, ka TTC pieeja ir zinatniski pamatota pieeja vai ar1 tiem ir saikne ar nozari.

32. Sudzibas iesniedzéjs arT noradija, ka, lai gan EFSA apgalvoja, ka Sis notikums ne vienmér
novedis pie Zinatniskas komitejas 2012. gada Iémuma parskatisanas, EFSA pazinojuma presei
noradija, ka ta plano ieklaut pasdkuma zinojuma ietvertos ieteikumus sava riska novértéjuma.

33. Atbildé EFSA noradija, ka tas noteikumi par dokumentiem neattiecas tikai uz publiskam
konferencém un sanaksmém, bet tikai uz tas institucionalo zinatnisko grupu sanaksmém [12] .
lemesls ir tads, ka So iestazu zinatniskie atzinumi ir daja no EFSA Iemumu pienems$anas
procesa . To zinatnisko ekspertu dokumentu parbaude, kuri piedalijas $aja seminara, bitu
parsniegusi to, kas ir prasits tas iek$gjos tiestbu aktos un kas ir “saderigs ar sabiedribas
vélmém” attieciba uz EFSA regulativo procesu neatkaribu.
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34. EFSA uzsveéra, ka zinojums, kas izstradats, lai atspogulotu diskusijas pasakuma laika,
neatspogulo EFSA (vai PVO) viedokli $aja jautajuma, bet gan sanaksmé klatesoso ekspertu
viedoklus. EFSA piebilda, ka gadijum3, ja ta parskatitu savu 2012. gada zinatnisko atzinumu
par TTC, ta pilntba piemérotu savu neatkaribas politiku un noteikumus par Dol visiem
ekspertiem, kas piedalas minétaja parskatisana.

35. Attieciba uz seminaram izraudzitajiem ekspertiem EFSA noradija, ka viniem ir jaiesniedz
atbilstibas deklaracija, ko PVO parbaudija saskana ar saviem noteikumiem. Sis process pirms
seminara tika publicéts PVO timekla vietné.

36. Attieciba uz sudzibas iesniedzéja atbildi uz sabiedrisko apsprieSanu EFSA noradija, ka ta
neietilpst apsprieSanas tvéruma.

Ombuda novértéjums

37. Seminara, ko kopigi organizéja EFSA un PVO, piedalijas trisdesmit tris zinatnisko ekspertu
grupa. Uzaicindjumu uz ekspertiem un vinu dokumentu parbaudi veica PVO. EFSA neveica
savu noveértéjumu, uzskatot, ka tai nebija juridiska pienakuma to darft.

38. Ombuds norada, ka EFSA neatkaribas politika [13] un noteikumi par intereSu deklaracijam
[14], kas bija spéka darbseminara norises laika, paredzéja, ka EFSA ir japarbauda tikai tas
zinatnisko grupu ekspertu dokumenti, jo vini piedalas EFSA |IEmumu pienem3anas procesa.
Tadejadi saskana ar tas iekséjiem noteikumiem EFSA nebija pienakuma veikt o uzdevumu
attieciba uz tadam konferencém un sanaksmém ka 3aja lieta aplukota.

39. Tomeéer ombuds norada, ka PVO, organizéjot Sadas konferences vai sanaksmes, parbauda
ekspertus. Tapéc, iespéjams, ir laba prakse parbaudit ekspertus interesu konfliktu gadijumos,
kad EFSA organizé sanaksmi vai konferenci, lai informé&tu par savu lEmumu pienem3anas
procesu. L1dzigi, ja var pamatoti uzskatit, ka sanaksme vai konference ir organizéta Sim
noldkam, skrinings batu javeic.

40. Saja gadijuma eksperti, kas piedalijas, faktiski veica skrininga procesu, ko PVO veica
saskana ar saviem noteikumiem par Dol. PVO konstatéja piecus ekspertus, kuriem bija intereSu
konflikti. Sie eksperti tika izsl&gti no sanaksmes seminara pédéja diena, kad seminars vienojas
par saviem secinajumiem un ieteikumiem.

41. Lietas materialos nekas neliecina, ka EFSA biitu vajadzéjis apSaubit PVO veiktas ekspertu
parbaudes kvalitati vai integritati. Attieciba uz sidzibas iesniedz&ja minéto intereSu konfliktu
fakts, ka pirms seminara eksperti bija paudusi zinatniskus atzinumus par apspriestajiem
jautdjumiem, nav pietiekams, lai apSaubittu vinu neatkaribu vai uzskatitu, ka viniem bija likumiga
interese par TTC pieeju.

42. Stdzibas iesniedzéjs nesniedza nekadus konkrétus pieradijumus, lai pamatotu So ekspertu
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iespéjamo saikni ar nozari.

43. Tapéc ombuds secina, ka EFSA nav pielavusi administrativas k|imes.

44. Ombuds norada, ka EFSA §1s izmekléSanas gaita un péc apspriedém ar izmekléSanas
grupu parskatija savu neatkaribas politiku un publicéja jaunus noteikumus par interesu
konfliktiem [15] . Sie noteikumi neattiecas uz $aja stdziba izvirzitajiem jautajumiem, proti, tajos
nav prasits parbaudtt ekspertus, kuri piedalas konferencés vai sanaksmeés, ko organizé pati
EFSA vai kopigi ar citam struktlram, lai informétu tas IeEmumu pienemsanas procesu [16] .

45. Ombuds uzskata, ka EFSA batu jaturpina stiprinat savas procediras. Konkréti, EFSA
iespéju robezas butu jaraugas, lai tiktu parbauditas ekspertu deklaracijas, kas piedalas

konferencés vai sanaksmeés, kuras tiek organizétas, lai informétu EFSA Iémumu pienemsanas
procesu. Ombuds naks klaja ar ierosinajumu turpmak teksta veikt uzlabojumus.

Secinajums
Pamatojoties uz izmekléSanu, ombuds slédz So lietu ar $adu secinajumu :

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade nav pielavusi administrativas klimes.

lerosinajums uzlabojumiem

Ombuds ierosina Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei nodrosinat, ka ekspertiem, kas
piedalas konferencés vai sanaksmeés, nav intereSu konflikta, ja konference vai sanaksme,
tapat ka attieciga sanaksme, tiek organizéta, lai informétu EFSA lemumu pienemsanas

procesu, vai varétu tikt uztverta ka tada.

Siudzibas iesniedzéjs un EFSA tiks informéti par $o [Emumu.

Emily O'Reilly
Eiropas Ombuds

Strasbdra, 17.12.2018.

[11 EFSA Zinatniska komiteja; Zinatniskais atzinums “Pétijumi, ka sniegt padomus par
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iespéjamiem cilvéku veselibas apdraudéjumiem, pamatojoties uz toksikologisko problému
sliek8na (TTC) koncepciju”. EFSA Journal 2012;10(7). Pieejams timek|a vietné:
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2012.2750

[2] Drosibas koeficients ir attieciba, kas iegita toksikologijas pétijumos un ko izmanto, lai
prognozétu droSu iedarbibas ITmeni cilvekam vai devu.

[3] EFSA izmanto TTC pesticidu metabolitiem gruntstidenos. Pesticidu metaboliti ir Kimisko
reakciju produkts, kad pesticids nonak saskaré ar gaisu, Gdeni, augsni vai dziviem
organismiem.

[4] Skattt [Emumu lietd 1475/2016/JAS par to, ka Eiropas Za|u agentlra rikojas ar
parvértéSanas procediru saistiba ar cilvéka papilomas virusa (HPV) vakcinam, 22. punkts,
pieejams timekla vietné:

https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/84736# ftnref32 [Saite]
[5] Skatit Zinatniskas komitejas atzinuma 26.-27. Ipp.
[6] Skattt Zinatniskas komitejas atzinuma 46. Ipp.

[7] Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko
paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadi un paredz proceduras saistiba ar partikas nekaitigumu (OV L 31, 1.2.2002.,
1.-24. lpp.).

[8] Regulas 178/2002 3. panta 11. punkts.
[9] Regulas 178/2002 3. panta 12. punkts.

[10] Noradijumu dokuments SANCO/221/2000 rev 10, 2003. gada 25. februaris (EK, 2003), 10.

Ipp., pieejams:
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide fate _metabolites-groundwtr.pd
[Saite], 10. Ipp.

[11] EFSA ekspertu grupa jautajumos, kas saistiti ar augu aizsardzibas Iidzekliem un to
atliekam (PPR); Zinatniskais atzinums par pesticidu metabolitu toksikologiskas nozimes
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