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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kazijiet kongunti 1570/2018/JF-JN u
1973/2018/JF-JN dwar kif il-Kummissjoni Ewropea
tapprova sustanzi uzati fi prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (pesticidi)

Decizjoni
Kaz 1570/2018/JF - Miftuha fil- 08/03/2019 - Decizjoni fil- 30/11/2020 - Instituzzjoni
konc¢ernata II-Kummissjoni Ewropea ( Ebda investigazzjoni ulterjuri gustifikata ) |

Kaz 1973/2018/JF - Miftuha fil- 08/03/2019 - Decizjoni fil- 30/11/2020 - Instituzzjoni
kon¢ernata II-Kummissjoni Ewropea ( Ebda investigazzjoni ulterjuri gustifikata ) |

Din l-inkjesta kienet tikkonéerna kif il-Kummissjoni Ewropea tapprova “sustanzi attivi” uzati
fil-pesticidi. B'mod partikolari, I-Ombudsman hares lejn il-prattika tal-Kummissjoni li tapprova
sustanzi attivi li ghalihom I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (‘EFSA”) — il-korp tal-UE
inkarigat mill-valutazzjoni tas-sikurezza xjentifika — qalet li identifikat ogsma kriti¢i ta’ thassib
jew li ma identifikat I-ebda uzu sikur. I-Ombudsman irreveda wkoll il-prattika tal-Kummissjoni li
tapprova sustanzi li ghalihom hija mehtiega data addizzjonali li tikkonferma s-sikurezza
taghhom.

[-Ombudsman ipprezentat fid-dettall lill-Kummissjoni ghaliex hija tqis li I-prattiki attwali taghha
jgajmu thassib. Filwagt li I-Kummissjoni sostniet li I-prattiki taghha jikkonformaw
mad-dispozizzjonijiet legali applikabbli, hija elenkat il-bidliet u t-titjib li ghamlet biex tindirizza
I-kwistjonijiet imgajma. B'mod specifiku, informa lill-Ombudsman dwar diversi mizuri li
ghandhom itejbu I-proc¢ess ta’ approvazzjoni u jzidu t-trasparenza tieghu.

I-Ombudsman issa qged jaghlaq din l-investigazzjoni bi tliet suggerimenti lill-Kummissjoni biex
tizgura li tapprova sustanzi bbazati biss fuq I-uzi li gew ikkonfermati li huma sikuri mill-EFSA, li
I-process ta’ approvazzjoni jkun kompletament trasparenti u li I-uzu tieghu tal-procedura
tad-data ta’ konferma jkun ristrett aktar. Filwaqt li zzomm fmohhha I-impenn tal-Kummissjoni ta
Von der Leyen li tiehu azzjoni biex tnaqqgas b’50 % I-uzu generali ta’ — u r-riskju minn —

1


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

* %%
Lo

ek

pesticidi kimi¢i sal-2030, I-Ombudsman tistenna li I-Kummissjoni se ssegwi b’'mod sodisfacenti
s-suggerimenti taghha.

ll-fatti li wasslu ghall-ilment

1. ‘Prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti’ huma pesticidi li jintuzaw biex jipprotegu I-u¢uh tar-raba’
jew ‘pjanti utli’ ohra. ll-pesticidi fihom mill-inqas “sustanza attiva” [1] wahda, li tagixxi kontra
I-pesti.

2. Skont il-ligijiet applikabbli tal-UE, b’mod partikolari r-“Regolament dwar il-Pesti¢idi” [2] , qabel
ma sustanza attiva tkun tista’ tintuza f'pesti¢ida, din ghandha tigi approvata fil-livell tal-UE.
Produttur ta’ sustanza attiva gdida (“l-applikant”) I-ewwel irid jissottometti applikazzjoni
lill-awtorita xierga fi Stat Membru tal-UE (“I-Istat Membru Rapporteur”). [3] L-Istat Membru
Rapporteur jivverifika lI-applikazzjoni u, jekk ikun ammissibbli, jissottometti “abbozz ta’ rapport ta
valutazzjoni” lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA). I-EFSA tirrevedi bejn il-pari
[-valutazzjoni fkooperazzjoni mal-Istati Membri kollha u tipprezenta rapport li jistabbilixxi
I-konkluzjonijiet taghha lill-Kummissjoni Ewropea. [4] lI-Kummissjoni mbaghad — abbazi
tal-opinjoni tar-rapprezentanti tal-Istati Membri [5] — tiddeciedi jekk, u taht liema kundizzjonijiet,

tapprovax is-sustanza.

3. L-ilmentatur huwa organizzazzjoni ¢entrali ghall-organizzazzjonijiet mhux governattivi, li
tahdem biex timminimizza I-effetti negattivi tal-pesticidi [6] .

4. FI-2013, I-ilmentatur gajjem mal-Ombudsman sett ta’ thassib dwar ir-rwol tal-Kummissjoni
fl-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi uzati fil-pesticidi. B’'mod partikolari, I-lmentatur allega li
[-prattiki tal-Kummissjoni rigward I-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi fl-UE, fxi kazijiet, mhumiex
sikuri u/jew mhumiex konformi mal-legizlazzjoni rilevanti. I-lmentatur qajjem ukoll thassib dwar
il-prattika li biha I-Kummissjoni tapprova s-sustanzi attivi izda tippermetti lill-applikant
jissottometti certa data biss fi stadju aktar tard (“data konfermatorja”). Sabiex tkun applikabbli,
tali data ghandha tirrapprezenta gharfien xjentifiku jew tekniku gdid.

5. L-Ombudsman investiga I-kwistjoni u, wara li identifika ¢erti kwistjonijiet dwar il-pro¢eduri,
ghamel proposta ta’ soluzzjoni, li -Kummissjoni accettat f-2015. [7] Fi Frar 2016,
[-Ombudsman talab lill-Kummissjoni tipprezenta rapport fi zmien sentejn, li jispjega fid-dettall kif
kienet implimentat il-mizuri li kienet stabbiliet.

6. Fi Frar 2018, il-Kummissjoni infurmat lill-Ombudsman dwar il-passi li kienet hadet.

7. F’Settembru 2018, I-ilmentatur ikkuntattja lill-Ombudsman biex iqajjem thassib dwar kif
il-Kummissjoni kienet implimentat is-sejbiet tal-Ombudsman [8] .

8. Separatament, I-ilmentatur ikkuntattja lil-Ombudsman biex iqajjem thassib dwar il-fatt li
[-Kummissjoni kienet approvat diversi sustanzi minkejja li I-EFSA kienet identifikat “ogsma kritici
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ta’ thassib ” bis-sustanzi [9] .

l-inkjesta

9. L-Ombudsman fetah inkjesta kongunta dwar iz-zewg ilmenti. I-inkjesta ffukat fuq: (1)
[-approvazzjoni mill-Kummissjoni ta’ sustanzi attivi li ghalihom I-EFSA kienet identifikat ogsma
ta’ thassib jew I-ebda uzu sikur; u (ii) kif il-Kummissjoni tuza I-pro¢edura li biha tapprova
sustanza attiva izda titlob data addizzjonali biex tikkonferma s-sikurezza taghha (“il-pro¢edura
tad-data konfermatorja”).

10. Matul l-investigazzjoni, it-tim ta’ inkjesta tal-Ombudsman iltaga’ mal-Kummissjoni u
spezzjona I-fajls tal-Kummissjoni fir-rigward ta’ hames sustanzi attivi [10] li kienu approvati
mill-Kummissjoni, izda fejn ir-rapport tal-EFSA kien iddikjara jew li ma seta’ jigi identifikat I-ebda
uzu sikur [11] jew li kien hemm qasam kritiku ta’ thassib [12] .

11. Wara I-laggha u l-ispezzjoni, -Ombudsman talab lill-EFSA ghal informazzjoni, li hija gieset
mehtiega ghall-investigazzjoni. l-ilmentatur ikkummenta dwar ir-rapport tal-Ombudsman dwar
il-laggha u l-ispezzjoni, kif ukoll dwar I-informazzjoni addizzjonali pprovduta mill-EFSA. Wara
dan, I-Ombudsman harget is-sejbiet preliminari taghha dwar I-ilment u stiednet lill-Kummissjoni
biex twiegeb. Fl-ittra taghha lill-President tal-Kummissjoni, I-Ombudsman indikat it-thabbira
tal-Kummissjoni li se tiehu azzjoni biex thaqgas b’50 % |-uzu globali tal-pesti¢idi kimi¢i u r-riskju
minnhom sal-2030 [13] .

12. L-ilmentatur ikkummenta dwar is-sejbiet preliminari tal-Ombudsman u, wara li -Kummissjoni
wiegbet ghal dawk is-sejbiet, ukoll dwar it-twegiba tal-Kummissjoni.

Approvazzjoni ta’ sustanzi attivi li ghalihom I-EFSA kienet identifikat oqgsma kritici ta’
thassib jew I-ebda uzu sikur

Argumenti pprezentati lill-F-Ombudsman

13. L-ilmentatur argumenta li I-Kummissjoni kienet Zbaljata meta approvat sustanzi attivi li
ghalihom I-EFSA tidentifika “ ogsma kritici ta’ thassib ", peress li dan essenzjalment ifisser li ma
gewx ikkonfermati li huma sikuri u ma ghandhomx jigu approvati.

14. [I-Kummissjoni, min-naha taghha, galet li r-rapporti tal-EFSA jistghu joholqu I-impressjoni li
sustanza attiva hija generalment mhux sikura, minkejja li jista’ jkun possibbli li jigu identifikati xi
uzi specifi¢i li huma sikuri.

15. [I-Kummissjoni spjegat li I-pesti¢idi li fihom sustanzi attivi approvati huma awtorizzati
mill-awtoritajiet tal-Istati Memobiri fil-livell nazzjonali, fejn jitgiesu kundizzjonijiet agrikoli u
ambjentali specifici. ll-pesticidi li fihom sustanza attiva partikolari jistghu jkunu sikuri ghal uzi
specifici f'¢erti Stati Membri. Madankollu, il-konkluzjoni tal-EFSA dwar din is-sustanza attiva
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tista’ ma tkunx dettaljata bizzejjed sabiex tkopri I-uzi potenzjali kollha u, ghalhekk, ma tistax
tindika li uzu sigur gie identifikat matul I-ezami xjentifiku. Skont il-Kummissjoni, I-EFSA biddlet kif
ir-rapporti taghha jipprezentaw il-konkluzjonijiet taghha fl-2018 biex tindirizza din il-problema.

16. Jekk il-Kummissjoni tqis li gie identifikat mill-inqas uzu sikur wiehed fmill-ingas Stat Membru
wiehed, hija tapprova s-sustanza attiva, skont ir-Regolament dwar il-Pesti¢idi. [14] Fir-“rapporti
ta’ revizjoni” taghha, il-Kummissjoni tispjega ghaliex approvat sustanza attiva partikolari, filwaqt
li tqis is-sejbiet u I-konkluzjonijiet tal-EFSA. [15]

17. 1l- EFSA ddikjarat li hija tidentifika kwistjoni bhala “ qasam kritiku ta’ thassib ” meta, wara li
kkunsidrat I-gharfien xjentifiku u tekniku attwali fiz-zmien tal-applikazzjoni, is -sustanza attiva
mhijiex mistennija li tissodisfa I-kriterji ghall-approvazzjoni stipulati fir-Regolament dwar
il-Pesticidi [16] . I-EFSA tidentifika gasam kritiku ta’ thassib meta (i) ikun hemm bizzejjed
informazzjoni disponibbli biex titwettaq valutazzjoni ghall-uzi rapprezentattivi; (I1) jista’ jkun
mistenni li pesti¢ida li jkun fiha s-sustanza attiva jkollha effetti ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem
jew tal-annimali jew fuq l-ilma ta’ taht I-art, jew effett inacc¢ettabbli fuq I-ambjent; u (iii) it-thassib
japplika ghall-uzi rapprezentattivi kollha indikati mill-kumpanija li applikat ghall-approvazzjoni
(l-applikant) [17] .

18. 1l- EFSA ddikjarat li ma tevalwax ix-xenarji kollha possibbli li fihom jistghu jintuzaw
il-pestic¢idi. Pesticidi specifici li fihom sustanza attiva partikolari jistghu jkunu sikuri ghal uzi
specifici f'xi Stati Membri, anke jekk I-EFSA ma tkunx evalwat dak |-uzu. I-EFSA qed tipprova
tmur lil hinn fl-identifikazzjoni ta’ uzi u xenarji sikuri possibbli f’kundizzjonijiet partikolari tal-uzu.

19. lI- EFSA qalet li r-rapporti taghha evolvew maz-zmien. Sa Ottubru 2018, I-EFSA uzat
fit-tabella sommarja tar-rapporti taghha kulur separat (griz) ghal uzi li ma setghux jigu identifikati
bhala sikuri fl-uzi rapprezentattivi kollha indikati mill-applikant fl-UE. Dan kien il-kaz
ghar-rapporti riveduti mill-F-Ombudsman fil-kuntest ta’ din I-investigazzjoni. Specifikament, I-EFSA
galet li -Kummissjoni ma kinitx talbet kjarifiki fir-rigward ta’ tlieta mis-sustanzi attivi inkluzi
fl-inkjesta [18] .

20. Minn Ottubru 2018, I-EFSA ma baqgghetx timmarka I-kolonni fit-tabelli taghha grizi. Hija
rrealizzat li I-prattika precedenti setghet tat I-impressjoni li kienet ikkonkludiet li I-uzu ta’
sustanza attiva ma kienx sikur. Fil-fatt, huwa possibbli li I-uzi indikati f'din il-kolonna jistghu jkunu
sikuri b’restrizzjonijiet jew mizuri ta’ mitigazzjoni adegwati. Madankollu, fiz-zmien
tal-evalwazzjoni xjentifika tal-EFSA, dawn ir-restrizzjonijiet jew mizuri ma kinux gew indikati
fl-applikazzjoni.

21. F’'Marzu 2019, I-EFSA ppubblikat gwida dwar is-sottomissjoni ta’ fajls u rapporti ta’
valutazzjoni bi struzzjonijiet kemm ghall-applikanti kif ukoll ghall-awtoritajiet tal-Istati Membri.
Il-gwida ftfittex li theggeg lill-applikanti jindikaw b’mod ¢ar I-uzi mahsuba kollha u jinkludu
ghazliet ta’ mitigazzjoni tar-riskju fl-applikazzjonijiet taghhom fi stadju bikri. Barra minn hekk,
[-EFSA tipprovdi rispons lill-Kkummissjoni matul il-fazi tat-tehid tad-decizjonijiet fkaz li jkunu
mehtieda aktar kjarifiki rigward it-thassib identifikat fil-konkluzjonijiet taghha.
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22. Fl- ahhar nett, I-EFSA qalet li ged tippjana li tbiddel kif ir-rapporti taghha jipprezentaw lakuni
fid-data u ti¢¢ara xi timplika tali data nieqsa ghall-konkluzjonijiet taghha rigward |-uzi sikuri u
[-ogsma kriti¢i ta’ thassib. Dan se jaghmel ir-rapporti tal-EFSA aktar ¢ari.

23. Fil-kummenti tieghu, I-ilmentatur argumenta li I-EFSA sempli¢iment tagixxi fuq
I-informazzjoni li tircievi minghand I-applikanti, skont ir-Regolament dwar il-Pesti¢idi. Jekk
I-EFSA tikkonkludi li hemm gasam kritiku ta’ thassib , dan ifisser, fil-fehma tal-ilmentatur, li ma
gie identifikat I-ebda uzu sikur fuq il-bazi ta’ dik l-informazzjoni, u li s-sustanza ma ghandhiex tigi
approvata.

24. L-ilmentatur gabel li I-pesticidi li fihom sustanza attiva partikolari jistghu jkunu sikuri ghal uzi
specifici f'xi Stati Membri. Madankollu, ghas-sustanzi attivi koperti mill-investigazzjoni
tal-Ombudsman, ma kien hemm I-ebda data disponibbli biex turi dan. Kieku I-EFSA kellha din
id-data, hija kienet tuzaha fil-konkluzjonijiet taghha. I-ilmentatur iddikjara li -Kummissjoni kienet
injorat I- ogsma kritic¢i ta’ thassib imgajma mill-EFSA, u nagset milli tinkludi mizuri ta’
mitigazzjoni fid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni taghha. Dan kien bi ksur tar-Regolament dwar
il-Pesticidi [19] .

25. L-ilmentatur argumenta li I-Kummissjoni tapprova regolarment sustanzi attivi li ghalihom
I-EFSA identifikat ogsma kritici ta’ thassib.

ll-valutazzjoni preliminari tal-Ombudsman

26. Fis-sejbiet preliminari taghha [20] , -Ombudsman indikat li mhuwiex ir-rwol taghha li
tiddubita |I-merti tal-evalwazzjonijiet xjentifici mwettga minn agenziji specjalizzati, bhall-EFSA jew
il-korpi nazzjonali rilevanti. Din I-investigazzjoni ghalhekk ma kinitx tkopri I-evalwazzjonijiet
xjentifi¢i sostantivi inkwistjoni f'dan il-kaz. Madankollu, il-membri tal-pubbliku involuti ghandhom
ikunu fpozizzjoni li jirrevedu d-decizjonijiet dwar I-approvazzjoni ta’ sustanzi uzati fil-pesticidi, u
jhossuhom kunfidenti li huma konformi mal-legizlazzjoni applikabbli. Ir-Regolament dwar
il-Pesticidi jawtorizza lill-Kummissjoni tapprova sustanzi attivi biss jekk ma jkunux mistennija li
jkollhom xi effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe effett
inaccettabbli fuq [-ambjent.

27. Wara li rreveda I-kwistjoni bir-reqqga, I-Ombudsman esprima zewg punti ta’ thassib.

28. 1lI- ewwel nett, -Ombudsman kien imhasseb dwar |-approvazzjoni mill-Kummissjoni ta’
sustanzi bbazati fug uzi li ma kinux gew ivvalutati mill-EFSA.

29. L-Ombudsman ikkunsidra li, fejn I-EFSA identifikat oqgsma kritic¢i ta’ thassib jew nagset milli
tidentifika uzi sikuri, jidher ragonevoli ghall-Kummissjoni — sabiex tapplika |-principju ta’
prekawzjoni b’'mod xieraq — li tfittex li tikseb kjarifiki mill-EFSA qabel ma tapprova s-sustanza
attiva inkwistjoni. ll-konferma tal-EFSA li I-Kummissjoni ma talbithiex ghal kjarifiki
fir-rigward tan-nuqqas ta’ ¢erta data dwar tliet sustanzi attivi [21] ezaminati matul din
l-inkjesta kienet partikolarment problematika, peress li huwa r-rwol tal-EFSA li twettaq
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il-valutazzjoni xjentifika.

30. ll-fehma tal-Ombudsman kienet li, minhabba li I-EFSA ma rcevietx id-data rilevanti kollha,
hija ma vvalutatx I-uzi li ghalihom is-sustanzi attivi gew finalment approvati mill-Kummissjoni.
[-EFSA kellha tkun fpozizzjoni li tiehu pozizzjoni dwar | -uzi kollha mressqa mir-rikorrenti u
ezaminati mill-Kummissjoni, peress li hija r-rwol tal-EFSA li tevalwa r-riskji marbuta mal-uzu
tas-sustanzi.

31. L-Ombudsman esprima I-fehma li I-Kummissjoni missha talbet lill-EFSA biex tlesti
d-‘dossiers’ (li I-Ombudsman fehem li kienet il-prattika fkazijiet godda). lI-Kummissjoni mbaghad
kellha tibbaza d-decizjoni taghha li tapprova sustanza, u I-kundizzjonijiet marbuta mal-uzu
taghha, fuq dik il-valutazzjoni. Din l-inkjesta ssuggeriet li -Kummissjoni, bhala maniger
tar-riskju, hadet fugha nnifisha biex timla I-lakuni, li I-EFSA ma kinitx kapaci tivvaluta.

32. It-tieni, I-Ombudsman esprima thassib dwar in-nuqqas ta’ trasparenza tal-imgiba
tal-Kummissjoni.

33. L-Ombudsman ikkunsidra li, ghas-sustanzi riveduti f'din l-investigazzjoni, it-tagsima
rilevanti fir-rapporti ta’ revizjoni tal-Kkummissjoni ma tispjegax b’mod ¢ar ghaliex
il-Kkummissjoni approvat is-sustanzi inkwistjoni, minkejja I-konkluzjonijiet tal-EFSA.
In-nuqgqas ta’ dan jirriskja li johloq il-per¢ezzjoni pubblika li I-Kummissjoni ged tapprova sustanzi
b’effetti inaccettabbli fug I-ambjent.

34. L-Ombudsman enfasizza li, bhala |-korp responsabbli ghall-approvazzjoni tas-sustanza
attiva, il-Kummissjoni ghandha tizgura li d-decizjonijiet taghha jkunu ¢ari u konvin¢enti. B'mod
partikolari, jekk il-fehma tal-EFSA hija li s-sustanza attiva mhijiex mistennija li tissodisfa I-kriterji
ghall-approvazzjoni stipulati fir-Regolament dwar il-Pesticidi, u I-Kummissjoni sussegwentement
tapprovaha, hija r-responsabbilta tal-Kummissjoni li thehhi d-dubiji kollha. Dan jimplika li tigi
spjegata b’'mod aktar ¢ar il-bazi li fugha hadet id-decizjoni taghha, fejn possibbli, filwaqt li jigi
evitat lingwagg tekniku kumpless izzejjed. Jekk ikun inevitabbli li jigi inkluz lingwadgd kumpless u
tekniku f'decizjoni formali, il-Kummissjoni ghandha tizgura li tippubblika wkoll spjegazzjoni
tad-decizjoni taghha b’lingwagg ¢ar li jinftiehem facilment mill-pubbliku. Huwa biss b’dan il-mod
li I-process ta’ approvazzjoni jista’ jitwettaq bi trasparenza shiha u jkun soggett ghal skrutinju
pubbliku effettiv.

It-twegiba tal-Kummissjoni ghas-sejbiet preliminari

35. Fit-twegiba taghha ghas-sejbiet preliminari tal-Ombudsman [22] , il-Kummissjoni galet li fejn
il-konkluzjonijiet tal-EFSA ma jippermettux l-identifikazzjoni ta’ kwalunkwe uzu sikur fmill-inqas
Stat Membru wiehed, il-Kummissjoni tirrifjuta li tapprova s-sustanza attiva kkonc¢ernata.
II-Kummissjoni ffittex kjarifiki mill-EFSA fejn il-konkluzjonijiet taghha huma ambigwi jew ma
ghandhomx id-dettall mehtiegd. Timponi wkoll ¢erti kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fuq
[-approvazzjoni ta’ sustanza attiva biex tindirizza thassib jew lakuni identifikati mill-EFSA [23] .
Il-format il-gdid tal-konkluzjonijiet tal-EFSA ghandu jnaqqas il-htiega li maz-zmien jigu mfittxija
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aktar kjarifiki.

36. Fir-rigward tat-tliet sustanzi attivi riveduti f'din I-inkjesta, il-Kummissjoni galet li ma kinitx
talbet lill-EFSA ghal aktar kjarifiki minhabba li I-informazzjoni disponibbli, jigifieri
mill-konkluzjonijiet tal-EFSA u d-dokumenti ta’ akkumpanjament, kienet ¢ara bizzejjed.
II-Kummissjoni u I|-Istati Membri, jigifieri I-amministraturi tar-riskji, gablu li t-thassib tal-EFSA ma
kienx japplika ghall-uzi kollha ta’ dawn is-sustanzi attivi u li setghu jigu ezaminati ulterjorment
fil-livell nazzjonali matul I-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni tal-pesticidi.
I-ispjegazzjonijiet ghaliex il-kwistjonijiet identifikati mill-EFSA ma pprevenewx l-approvazzjoni
tas-sustanzi attivi gew inkluzi fir-rapporti ta’ revizjoni rilevanti tal-Kummissjoni u fir-regolamenti
sussegwenti taghha li japprovaw is-sustanzi attivi u li jistabbilixxu I-kundizzjonijiet biex |-Istati
Membri jgisu meta jiddec¢iedu dwar |-awtorizzazzjonijiet tal-pestic¢idi.

37. Fir-rigward tat-trasparenza, il-Kummissjoni qablet li I-komunikazzjoni tar-ragunijiet sottostanti
ghad-decizjonijiet taghha ghandha tkun ¢ara u tinftiechem kemm jista’ jkun mi¢-¢ittadini. Huwa
rrikonoxxa li r-rapporti ta’ revizjoni ghal tnejn mis-sustanzi riveduti fdin l-inkjesta gew abbozzati
b’'mod lijista’ jkun diffi¢li ghal persuni li mhumiex esperti biex jifhmu. Hija galet li diga ghamlet
sforzi u hija impenjata li ttejjeb aktar il-legibbilta tar-rapporti ta’ revizjoni u li tipprova ssib bilan¢
bejn I-ghoti ta’ informazzjoni konciza lill-pubbliku dwar I-elementi essenzjali kollha li fughom
tibbaza d-decizjonijiet taghha, filwaqt li tevita wisq dettall tekniku. B’'mod partikolari,
il-Kummissjoni ghandha I-ghan li tiggustifika, b’'mod trasparenti, il-htiega ghal kwalunkwe
kundizzjoni imposta jew mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju mehtiega biex jigi zgurat I-uzu sikur ta’
pesticida li jkun fiha s-sustanza attiva inkwistjoni. Barra minn hekk, bl-ghan li tkun trasparenti
lejn i¢-¢ittadini, il-Kummissjoni tipprovdi informazzjoni ddedikata, abbozzata b’lingwagg ¢ar u
kon¢iz, dwar sustanzi specifici li huma ta’ interess pubbliku partikolari (bhan-neonikotinojdi jew
il-glifosat) fuq is-sit web taghha [24] .

38. Fil-kummenti tieghu, I-ilmentatur kien tal-fehma li I-konkluzjoni li waslet ghaliha
I-Kummissjoni fir-rapporti ta’ revizjoni taghha (li I-kwistjonijiet identifikati mill-EFSA ma kinux
japplikaw ghall-uzi kollha tas-sustanza attiva) kienet purament spekulazzjoni peress li ma kien
hemm Il-ebda evidenza disponibbli biex issostni |I-konkluzjoni li kien hemm uzu li kien sikur.
[I-Kummissjoni nagset milli tapplika r-Regolamenti dwar il-Pesti¢idi u ghamlet dan biex “jekk
jJjoghgbok xi Stati Membri li jinsistu Ii I-pesticidi jkunu disponibbli ghall-bdiewa taghhom ”.

ll-valutazzjoni finali tal-Ombudsman

39. L-Ombudsman itenni s-sejbiet preliminari taghha li (i) skont ir-Regolament dwar il-Pesticidi,
il-pestic¢idi li fihom sustanza attiva jistghu jitgiesu li ghandhom mill-inqas uzu sikur wiehed
minghajr effetti ta’ hsara biss “ abbazi tad-dossier sottomess ” [25] ; u (ii) ir-revizjoni indipendenti
tal-EFSA tal-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni pprezentat mill-Istat Membru Rapporteur issir
fuq il-bazi ta’ applikazzjoni li |-Istat Membru Rapporteur igis bhala kompluta [26] .

40. Meta I-EFSA tidentifika gasam kritiku ta’ thassib u/jew tikkonkludi li ma seta’ jigi identifikat
I-ebda uzu sikur, din il-konkluzjoni ssir abbazi tal-informazzjoni li saret disponibbli ghaliha
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fl-applikazzjoni u fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tal-Istat Membru Rapporteur. Filwaqt li
s-sustanza attiva inkluza f'¢erti pesticidi tista’ tkun sikura jekk tintuza taht ¢erti kundizzjonijiet
f'¢erti Stati Membri, I-EFSA ma tistax tikkonkludi li I-uzi identifikati huma sikuri jekk
[-applikazzjoni, u/jew |-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni tal-Istat Membru Rapporteur, ma jurux
dan.

41. L-Ombudsman ghalhekk jifhem li, minhabba li I-EFSA ma kellhiex id-data, hija ma vvalutatx
[-uzi li ghalihom is-sustanzi attivi riveduti fdan il-kaz gew finalment approvati. Madankollu,
[-EFSA kellha tkun fpozizzjoni li tiehu pozizzjoni dwar |- uzi kollha kkunsidrati mill-Kummissjoni ,
peress li huwa r-rwol tal-EFSA li tevalwa r-riskji marbuta mal-uzi ta’ sustanzi attivi fil-kuntest
tal-pro¢edura amministrattiva li wasslet ghall-approvazzjoni ta’ dawn is-sustanzi.

42. F’dawn i¢-¢irkustanzi, u minhabba li r-rapporti tal-EFSA dwar is-sustanzi taht revizjoni ma
jizvelawx bazi ¢ara ghas-sejba tal-Kummissjoni li huma tabilhaqq sikuri, I-Ombudsman jifhem
it-thassib tal-ilmentatur fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi attivi.

43. Filwaqt li I-format il-gdid tal-konkluzjonijiet tal-EFSA huwa mistenni li jtejjeb b’mod
konsiderevoli r-rapporti tal-EFSA u jnaqqas il-htiega ghal kjarifiki, I-Ombudsman jinsisti li fejn
I-EFSA tidentifika ogsma kritici ta’ thassib jew ma tidentifikax uzu sikur, il-Kummissjoni ghandha
tfittex kjarifiki mill-EFSA gabel ma tapprova s-sustanza attiva inkwistjoni, skont il-principju ta’
prekawzjoni. Hija se taghmel suggeriment korrispondenti ghal titjib hawn taht.

44. | -Ombudsman itenni li t-twettiq ta’ valutazzjonijiet xjentifi¢ci huwa r-rwol tal-EFSA. Filwaqt li
r-regolamenti ta’ approvazzjoni adottati mill-Kummissjoni ghandhom igisu b’mod xieraq il-fatturi
I-ohra legittimi ghall-kwistjoni li ged tigi kkunsidrata, [27] inkluzi fatturi so¢jetali, ekonomici,
tradizzjonali, eti¢i u ambjentali, u |-fattibbilta tal-kontrolli, dawn ghandu jkollhom bazi xjentifika
solida fis-sejbiet tal-EFSA. [28] Bhala kwistjoni ta’ amministrazzjoni tajba, il-Kummissjoni
ghandha tippubblika u tipprezenta I-bazi ghall-konkluzjonijiet taghha b’mod li jippermetti
lic-¢ittadini tal-UE jezaminawhom, bl-ghan li jivverifikaw kif il-fatturi I-ohra li I-Kummissjoni tista’
tikkunsidra bhala legittimi ghall-kwistjoni li ged tigi kkunsidrata, jirrelataw mal-valutazzjoni
xjentifika tar-riskju mwettga mill-EFSA.

45. Fir-rigward, b’'mod aktar generali, tat-trasparenza tal-process ta’ approvazzjoni,
[-Ombudsman jinnota I-impenn tal-Kummissjoni li ttejjeb il-kooperazzjoni mal-EFSA, tevita I-uzu
ta’ lingwagg tekniku kumpless izzejjed u ttejjeb il-legibbilta generali tar-rapporti ta’ revizjoni
taghha. I-informazzjoni li I-Kummissjoni diga ghamlet disponibbli fir-rigward ta’ sustanzi li attiraw
interess pubbliku sinifikanti, bhall-glifosat, hija punt tat-tluq tajjeb biex il-membri tal-pubbliku
involuti jkunu jistghu jsegwu I-pro¢ess ta’ approvazzjoni u I-kwistjonijiet li huma ta’ thassib.

46. Ghandhom isiru aktar sforzi fir-rigward tar-rapporti ta’ revizjoni ta’ kazijiet, bhal dawk riveduti
fdin I-inkjesta, fejn il-pubbliku jista’ jkun taht I-impressjoni li I-Kummissjoni tapprova sustanzi li
[-EFSA tqis li mhumiex sikuri. I-Ombudsman se jaghmel it-tieni suggeriment ghal titjib fdan
ir-rigward hawn taht.
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I-uzu tal-procedura ta’ data konfermatorja

Argumenti pprezentati lill-F-Ombudsman

47. L-ilmentatur argumenta li -Kummissjoni ma implimentatx b’mod effettiv il-proposta ta’
soluzzjoni tal-Ombudsman tal-2015, u qed tkompli tuza I-pro¢edura ta’ data konfermatorja
b’mod ecécessiv. Hija sostniet li, mill-2015, ma kien hemm I-ebda tnaqqis sinifikanti fl-ghadd ta’
sustanzi attivi approvati bil-kundizzjoni li I-applikant jipprovdi data addizzjonali li tikkonferma li
jistghu jintuzaw b’mod sikur. l-ilmentatur sostna li I-uzu mifrux tal-pro¢edura ta’ data
konfermatorja mhuwiex konformi mar-Regolament dwar il-Pestic¢idi.

48. lI-Kummissjoni spjegat li, ghal xi sustanzi [29] approvati bl-uzu tal-pro¢edura ta’ data
konfermatorja, id-data addizzjonali tirrapprezenta “ gharfien tekniku gdid”, “ konferma
fin-natura”, skont it-tifsira tar-Regolament dwar il-Pesticidi [30] . lIIl-Kummissjoni tistabbilixxi
limiti ta’ Zzmien qosra ghal dan it-tip ta’ informazzjoni li ghandha tigi pprovduta u, b’rizultat ta’
dan, id-data konfermatorja tasal qabel ma I-Istati Membri jawtorizzaw il-pesticidi li fihom
is-sustanza attiva. I-Istati Membri jawtorizzaw tali pesti¢idi biss wara li tkun ghaddiet mill-inqas

sena mill-approvazzjoni tas-sustanza attiva mill-Kummissjoni.

49. Ghal sustanzi ohra approvati bl-uzu tal-pro¢edura ta’ data konfermatorja, id-data
addizzjonali rrizultat minn “ gharfien xjentifiku gdid” , skont it-tifsira tar-Regolament dwar
il-Pestic¢idi. lI-Kummissjoni rreferiet ghal tlieta mis-sustanzi koperti mill-inkjesta tal-Ombudsman
[31] li ghalihom l-applikazzjonijiet ma kinux jinkludu data adegwata dwar I-effett tal-processi
tat-trattament tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta’ taht I-art.
II-Kummissjoni sostniet li I-applikanti ma kinux kapaci jipprovdu d-data mehtiega
fl-applikazzjonijiet taghhom minhabba li I-EFSA ma kinitx harget gwida dwar liema data hija
accettabbli ghall-evalwazzjoni tal-effett tal-processi tat-trattament tal-ilma. Xi applikanti kienu
ppruvaw jinkludu din id-data, izda I-EFSA ma accettathiex.

50. Skont il-Kummissjoni, I-EFSA ghadha ma pproducietx il-linji gwida inkwistjoni.
II-Kummissjoni ghalhekk approvat is-sustanzi inkwistjoni bil-fehim li d-data konfermatorja se tigi
pprezentata u vvalutata ladarba I-EFSA tohrog il-gwida (li tista’ tiehu sentejn biex tizviluppa
[-EFSA).

51. ll- EFSA spjegat li, sabiex jigi approvat, pesti¢ida ma ghandux ikollu effetti ta’ hsara
immedjati jew ittardjati fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali. [32] L-applikanti huma
mehtieda jissottomettu dejta li turi dan. I-EFSA tivvaluta d-data, u tista’ tidentifika lakuni fid-data
jew kwistjonijiet mhux solvuti. Fejn applikabbli, I-EFSA tigbed I-attenzjoni ghat-thassib dwar
I-effetti possibbli tal-proc¢essi tat-trattament tal-ilma fuq l-ilma ta’ taht I-art jew tal-wic¢ li jintuza
ghall-ilma tax-xorb.

52. ll- EFSA rrikonoxxiet li ghad m’hemm I|-ebda gwida disponibbli ghall-applikanti dwar kif
ghandhom jindirizzaw din il-kwistjoni, izda argumentat li I-applikanti jistghu jissottomettu data
bbazata fuq informazzjoni diga disponibbli, bhar-ricerka evalwata bejn il-pari. Meta I-EFSA titlob
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informazzjoni addizzjonali, din tindika kif I-applikanti jistghu jikkonformaw mat-talba. Madankollu,
[-EFSA nnotat li xi applikanti ma setghux jipprovdu d-data mehtiega gabel ma lestew
I-evalwazzjoni taghha.

53. Ghal dawk is-sustanzi li gew approvati fin-nuqqas ta’ data li tikkonferma li ma ghandhomx
effetti ta’ hsara fuq l-ilma, il-Kummissjoni u l-awtoritajiet tal-Istati Membri, bhala manigers
tar-riskju, ghandhom jizguraw li jkun hemm fis-sehh mizuri suffi¢jenti biex jizguraw li s-sustanzi
ma jigux rilaxxati fl-ambjent taht kundizzjonijiet inadegwati.

54. Fil-kummenti tieghu, l-ilmentatur argumenta li I-applikanti jridu jissottomettu I-informazzjoni
rilevanti kollha fl-applikazzjonijiet taghhom. [33] Jekk applikant jongos milli jaghmel dan, I-Istat
Membru Rapporteur ghandu jiddikjara l-applikazzjoni bhala inammissibbli u jwaqqaf
il-pro¢edura. ll-Kummissjoni m’ghandhiex taghti lill-applikanti “opportunitd ohra” biex jipprovdu
informazzjoni nieqsa importanti wara li tkun approvat is-sustanza attiva. Madankollu,
il-Kummissjoni tuza din il-pro¢edura regolarment.

55. Fil-fehma tal-ilmentatur, id-data addizzjonali fil-kazijiet inkwistjoni ma tistax tigi kkwalifikata
bhala verament “ gharfien tekniku gdid ”.

56. L-ilmentatur sostna wkoll li I-applikanti misshom setghu jissottomettu ri¢erka inkluza d-data
mehtiega dwar l|-effetti fuq I-ilma anki jekk I-EFSA ma ppubblikatx gwida specifika dwar dan.
Bhala tali, hija sostniet li d-decizjoni tal-Kummissjoni li tuza I-pro¢edura ta’ data konfermatorja
ghal kazijiet bhal dawn kisret ir-Regolament dwar il-Pesticidi [34] .

ll-valutazzjoni preliminari tal-Ombudsman

57. Fis-sejbiet preliminari taghha [35] , I-Ombudsman tenniet il-fehma taghha li I-Kummissjoni
ghandha tuza |-pro¢edura tad-data konfermatorja b’kawtela u trazzin partikolari. [36] Dan huwa
hekk minhabba li kwalunkwe Zball possibbli fil-valutazzjoni tal-Kummissjoni minhabba data
insuffi¢jenti jista’ jikkawza hsara serja, possibbilment irriversibbli ghas-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali jew ghall-ambjent. Bhala tali, il-Kummissjoni ghandha tkun iggwidata mill-“prin¢ipju
ta’ prekawzjoni” fl-uzu ta’ din il-pro¢edura.

58. L-Ombudsman gibed I-attenzjoni ghall-fatt li r-rapport imfassal mill-Kummissjoni, wara
I-investigazzjoni prec¢edenti tal-Ombudsman, juri li, fi tnejn minn kull ghaxar kazijiet taht riezami,
il-valutazzjoni tad-data konfermatorja wasslet ghal emendi fil-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni.

59. L-Ombudsman ikkunsidra li mhuwiex ir-rwol taghha li tivvaluta jekk l-informazzjoni mitluba
skont il-pro¢edura tad-data konfermatorja kinitx dovuta ghal dak li jista’ genwinament jitgies
bhala gharfien xjentifiku u/jew tekniku gdid . Fl-istess hin, huwa ¢ar li I-Kummissjoni ghadha
taghmel uzu regolari mill-pro¢edura ta’ data konfermatorja.

60. L-Ombudsman innotat ukoll li I-Kummissjoni rrikonoxxiet li, ghas-sustanzi attivi approvati
skont din il-pro¢edura mill-2015, id-data konfermatorja dwar I-effetti tal-processi tat-trattament
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tal-ilma fuq in-natura tar-residwi prezenti fl-ilma tal-wi¢¢ u ta’ tanht I-art ghadha ma gietx
ipprovduta peress li d-dokument ta’ gwida mehtieg ghadu ma jezistix. I-Ombudsman sabet li dan
jikkoncerna I|-fatt li s-sustanzi attivi inkwistjoni gew approvati mill-2015; ghad ma hemm I-ebda
sinjal li I-gwida qed tigi ffinalizzata; u, anke meta jigi ffinalizzat, jghaddi ammont sinifikanti ta’
zmien qabel ma l-applikant ikun fpozizzjoni li jipproduc¢i d-data mehtiega skont din il-gwida. Se
jkun mehtieg aktar zmien biex id-data tigi vvalutata u biex il-Kummissjoni tiehu kwalunkwe
mizura ta’ segwitu.

61. Ghalkemm I-EFSA sostniet, essenzjalment, li I-applikanti ghandhom ikunu jistghu
jipprezentaw tali data minghajr gwida, il-Kummissjoni ma gablitx. Ghalhekk, il-Kummissjoni
setghet tkompli tapprova s-sustanzi, permezz tal-pro¢edura ta’ data konfermatorja, fejn
[-applikanti ma jipprovdux informazzjoni dwar I-effetti fuq I-ilma. Ghalhekk, I-Ombudsman kien
tal-fehma li I-Kummissjoni ghandha tapplika kawtela u trazzin partikolari fl-uzu tal-procedura ta’
data konfermatorja ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi nieqsa minn din I-informazzjoni importanti.

It-twegiba tal-Kummissjoni ghas-sejbiet preliminari

62. Fit-twegiba taghha ghas-sejbiet preliminari tal-Ombudsman [37] , il-FKummissjoni qalet li
tapplika I-pro¢edura ta’ data konfermatorja skont ir-regoli applikabbli [38] .

63. lI-Kkummissjoni enfasizzat li r-regoli applikabbli jehtiegu li I-valutazzjonijiet
ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi jitwettqu fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali
bl-uzu ta’ dokument ta’ gwida disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni [39] . II-fatt li -EFSA ma
kinitx sodisfatta bid-data tal-applikanti fi 80 minn 112-il kaz juri li dokument ta’ gwida huwa
mehtieg.

64. F’Ottubru 2019, il-Kummissjoni tat mandat formalment lill-EFSA u lill-Agenzija Ewropea
ghas-Sustanzi Kimic¢i (ECHA) biex jizviluppaw, f'perjodu ta’ sentejn, dokument ta’ gwida dwar
I-impatt tal-processi tat-trattament tal-ilma fuq ir-residwi ta’ sustanzi attivi jew il-metaboliti
taghhom fl-ilma estratt ghall-produzzjoni tal-ilma tax-xorb. 1z-zewg agenziji ntalbu jizviluppaw
gwida kongunta peress li I-kwistjoni hija rilevanti wkoll ghall-valutazzjoni tas-sustanzi attivi
bijocidali.

65. lI-Kummissjoni rrikonoxxiet li I-formazzjoni possibbli ta’ residwi ta’ hsara fl-ilma tax-xorb hija
punt importanti li jrid jigi indirizzat ghas-sustanzi attivi. Minbarra I-istabbiliment ta’ rekwizit biex
tigi pprovduta data konfermatorja dwar dan |-aspett, jezistu mizuri ohra u huma applikati biex
jimminimizzaw it-tniggis tal-korpi tal-ilma mis-sustanzi attivi u I-metaboliti taghhom.

66. Fil-kummenti tieghu, l-ilmentatur enfasizza li, minbarra t-trattament tal-ilma, hemm mijiet ta’
ezempji ohra ta’ pro¢eduri ta’ data konfermatorja li ged jigu applikati mill-Kummissjoni b’'impatt
fug lI-ambjent.

ll-valutazzjoni finali tal-Ombudsman
11
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67. Skont ir-Regolament dwar il-Pesticidi, il-Kummissjoni tista’ titlob lill-applikanti jissottomettu
data konfermatorja fejn jigu stabbiliti rekwiziti godda matul il-pro¢ess ta’ evalwazzjoni jew bhala
rizultat tal-emergenza ta’ gharfien xjentifiku u tekniku gdid. [40] Din I-informazzjoni trid tkun ta’
natura konfermatorja, b’tali mod li tizdied il-fidu¢ja fid-decizjoni li tigi approvata s-sustanza [41] .

68. L-Ombudsman itenni li mhuwiex ir-rwol taghha li tivvaluta jekk I-informazzjoni mitluba skont
il-pro¢edura tad-data konfermatorja kinitx dovuta ghal dak li jista’ genwinament jitgies bhala
gharfien xjentifiku u/jew tekniku gdid . Madankollu, hija tqis li huwa ragonevoli li I-Kummissjoni
tuza l-pro¢edura ta’ data konfermatorja meta |-kundizzjonijiet mehtiega jkunu prezenti u
r-rekwiziti legali jigu ssodisfati kif xieraq.

69. Barra minn hekk, I-Ombudsman jinnota r-referenzi tal-Kummissjoni ghall-mizuri
ghall-gestjoni u/jew il-mitigazzjoni tar-riskji potenzjali marbuta ma’ kwistjonijiet taht il-proceduri
tad-data konfermatorja. I-Ombudsman igis li huwa ragonevoli li -Kummissjoni, bhala maniger
tar-riskju, tqis dawn il-mizuri ta’ mitigazzjoni.

70. Rigward id-dokument ta’ gwida, il-Kummissjoni tinsisti li tali dokument huwa mehtieg.
[-Ombudsman m’ghandux |-gharfien espert xjentifiku mehtieg biex jiddeciedi jekk dokument bhal
dan huwiex mehtieg jew le. Madankollu, hija tinnota r-referenza ghal “ dokumenti ta’ gwida ”
firr-Regolament dwar il-Pesticidi [42] u I-fatt li tali dokument se japplika wkoll ghas-sustanzi attivi
bijo¢idali, li jiggustifika wkoll l-involviment tal-ECHA.

71. L-Ombudsman jibga’ mhasseb biz-zmien li jghaddi gabel ma I-applikanti jkunu f'pozizzjoni li
jipproduc¢u d-data skont il-gwida futura u li jkun mehtieg jivvaluta d-data ladarba din tkun
disponibbli. I-informazzjoni pprovduta mill-Kummissjoni wara I-inkjesta precedenti
tal-Ombudsman (12/2013/MDC) turi li s-sustanzi attivi awtorizzati jistghu jintuzaw fl-ambjent taht
kundizzjonijiet inadegwati ghal snin gabel ma I-Kummissjoni tiehu aktar mizuri restrittivi bbazati
fugq data konfermatorja. -Ombudsman ghalhekk ittenni t-talba taghha lill-Kummissjoni biex
tapplika kawtela u trazzin partikolari fl-uzu tal-pro¢edura ta’ data konfermatorja
ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi niegsa minn din I-informazzjoni importanti. I-ammont ta’ zmien
mehtieg biex tigi prodotta u vvalutata data konfermatorja, u biex jigu implimentati mizuri ta’
segwitu, huwa fattur li I-Kummissjoni ghandha zzomm fmohhha meta tapprova sustanza attiva.
It-tielet suggeriment ghal titjib se jsir fdan ir-rigward hawn taht.

Konkluzjoni
Abbazi tal-investigazzjoni, -Ombudsman jaghlaq dan il-kaz bil-konkluzjoni li gejja:
Ebda investigazzjoni ohra ma hija ggustifikata f’dan I-istadju.

I-ilmentatur u I-Kummissjoni se jigu infurmati b’din id-decizjoni .
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Suggerimenti ghal titjib

1. lI-Kkummissjoni ghandha tapprova sustanzi attivi abbazi biss ta’ uzi li gew riveduti u
kkonfermati li huma sikuri mill-EFSA. Fejn il-Kummissjoni jkollha I-hsieb li tapprova
sustanza bbazata fuq uzu li I-EFSA ma kinitx fpozizzjoni li tirrevedi, ghandha tikkonsulta
lill-EFSA dwar il-kwistjoni.

2. Bhala kwistjoni ta’ trasparenza u responsabbilta, il-Kkummissjoni ghandha tippubblika
b’mod sistematiku spjegazzjoni tal-approvazzjonijiet taghha ta’ sustanzi attivi flingwagg
¢ar li jinftiehem facilment mill-pubbliku.

3. lI-Kkummissjoni ghandha tuza I-pro¢edura ta’ data konfermatorja b’kawtela u trazzin
partikolari, b’kunsiderazzjoni xierqa ghall-prin¢ipju ta’ prekawzjoni. Ghandu jkun
partikolarment konxju tal-kazijiet li fihom l-applikanti x’aktarx ma jkunux f’pozizzjoni li
jipprezentaw data konfermatorja ghal perjodu estiz ta’ zmien, perezempju minhabba
n-nuqgqas ta’ dokumenti ta’ gwida.

Emily O’Reilly Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 30/11/2020

[1] Sustanza attiva hija kwalunkwe kimika, estratt tal-pjanti, feromoni jew mikroorganizmu
(inkluzi viruses), li ghandha azzjoni kontra “pesti” jew fuq pjanti, partijiet ta’ pjanti jew prodotti
tal-pjanti: https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Link]

[2] Ir-Regolament 1107/2009 dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Link].

[3] Aktar dettalji dwar il-pro¢edura ta’ applikazzjoni u approvazzjoni ghas-sustanzi attivi
fil-pesticidi jinsabu fuq is-sit web tal-Kummissjoni:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Link].

[4] Aktar informazzjoni dwar ir-rwol tal-EFSA fl-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal sustanzi
attivi tista’ tinstab fuq is-sit web taghha: https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides
[Link].

[5] Il-Kummissjoni tipprezenta abbozz ta’ regolament lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
[-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf, li jinkludi rapprezentanti tal-gvernijiet tal-Istati Membri. ll-kumitat
jivvota dwar I-abbozz ta’ regolament. Meta I-kumitat jappoggja |-approvazzjoni tas-sustanza,
il-Kummissjoni tadotta r-regolament.
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[6] https://www.pan-europe.info/about-us/profile [Link]
[7] Aral-Kawza 12/2013/MDC, disponibbli hawn:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link].

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

[10] Flazasulfuron, isofetamid, picolinafen, benzovindiflupyr u epoxiconazole . 1-Ombudsman
ghazel dawn il-hames sustanzi minn lista pprovduta mill-ilmentatur fi sforz biex jezamina, faktar
dettall, kif tahdem il-pro¢edura fil-prattika. I-Ombudsman jithem li I-approvazzjoni ghall-
epossikonazol skadiet fit-30 ta’ April 2019.

[11] Flazasulfuron , isofetamid u epoxiconazole . Ghall- pikolinafen u | -benzovindiflupyr
I-EFSA ma qaletx li” ma jista’ jigi identifikat l-ebda uzu sikur “izda, madankollu, igriz ghal kollox
il-kolonni rilevanti fit-tabelli sommairii.

[12] Picolinafen, benzovindiflupyr u epoxiconazole .

[13] Komunikazzjoni tal-Kummissjoni — Strategija tal-UE ghall-Bijodiversita ghall-2030
(COM/2020/38)

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

[14] L -Artikolu 4(5).

[15] ll-Kummissjoni ddikjarat li dawn I-ispjegazzjonijiet jinsabu fit-tagsima 3 tar-rapporti ta’

riezami taghha, li huma ppubblikati fuq il-pagna web taghha li fiha I-bazi tad-data tal-pesticidi

tal-UE. Ara:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
[16] L -EFSA rreferiet ghall-Artikolu 4 tar-Regolament dwar il-Pesticidi, li jiddikjara li, sabiex tigi

approvata, sustanza attiva jew ir-residwi taghha ma ghandu jkollhom I-ebda effett ta’ hsara fuq

is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq l-ambjent jew I-ilma ta’ taht I-art, filwaqt li jitgies kif

tintuza.

[17]1 L -EFSA rreferiet ghall-Artikolu 29(6) tar-Regolament dwar il-Pesti¢idi u ghar-Regolament
tal-Kummissjoni 546/2011 tal-10 ta’ Gunju 2011 li jimplimenta r-Regolament 1107/2009
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ principji uniformi ghall-evalwazzjoni u
[-awtorizzazzjoni ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (ir-“Regolament li jimplimenta
r-Regolament dwar il-Pesticidi”), disponibbli hawnhekk:
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546 [Link]
[18] Jigifieri, flazasulfuron , isofetamid u epoxiconazole .
[19] L -ilmentatur irrefera ghall-Artikoli 4(5) u 6(i) tar-Regolament dwar il-Pesticidi.

[20] It-test shih tas-sejbiet preliminari tal-Ombudsman huwa disponibbli fuq:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Link]

[21] Flazasulfuron , isofetamid u epoxiconazole.

[22] It-test shih tat-twegiba tal-Kummissjoni huwa disponibbli fuq:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Link]

[23] L-espressjonijiet “ rapport ta’ revizjoni” u “ approvazzjoni” ghandhom jinftiehmu li jinkludu
wkoll “ rapporti ta’ tigdid ” u “ tigdid tal-approvazzjoni”.

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

[25] L -Artikolu 2.1 tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-Pestic¢idi.

[26] L -Ombudsman tinnota li, fir-rapport ta’ evalwazzjoni REFIT mahrug fl-20 ta’ Mejju 2020,
il-Kummissjoni tirrakkomanda li I-Istati Membri jac¢ettaw biss dossiers kompluti ta’ kwalita gholja
bhala ammissibbli. Ara r-Rapport mill-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill —

Evalwazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti u tar-Regolament (KE) Nru 396/2005 dwar il-livelli massimi ta’
residwu ta’ pesticidi, disponibbli fug:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Link]; p. 5.
[27] Ara I-Artikolu 13.2 tar-Regolament dwar il-Pesticidi.

[28] Ara l-Premessa 19, I-Artikolu 3.12 u I-Artikoli 6 u 7 tar-Regolament (KE) Nru 178/2002
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi I-prin€ipji generali u
I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel u jistabbilixxi
I-proc¢eduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Link]

[29] Waqt il-laggha u I-ispezzjoni tal-Ombudsman, il-Kummissjoni rreferiet ghal tnejn
mis-sustanzi koperti mill-investigazzjoni tal-Ombudsman, il-benzovindiflupyr u I- isofetammid .

[30] II-Kummissjoni rreferiet ghall-Artikolu 6(f) tar-Regolament dwar il-Pesticidi u I-Artikolu 2.2
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tal-Anness Il tar-Regolament dwar il-Pesticidi.
[31] Benzovindiflupyr , isofetamid u flazasulfuron .

[32] L -EFSA rreferiet ghall-Artikolu 4(3)(b) tar-Regolament dwar il-Pesticidi u ddikjarat li
s-sustanzi attivi m’ghandhomx iwasslu ghal effetti ta’ hsara la direttament u lanqas permezz
tal-ilma tax-xorb li jista’ jkollhom residwi tas-sustanzi inkwistjoni.

[33] Ghal dan I-ghan, I-lmentatur irrefera wkoll ghall-Artikoli 1(4), (9), (10) u (11)
tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013 i jistabbilixxi r-rekwiziti tad-data
ghas-sustanzi attivi (ir-“Regolament dwar ir-Rekwiziti tad-Data ghall-Pesticidi”), disponibbli
hawnhekk: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Link].

[34] L -ilmentatur irrefera ghall-Artikolu 6(f) tar-Regolament dwar il-Pesticidi.
[35] Ara n-nota 20 fgiegh il-pagna.

[36] Ara I-paragrafu 22 tad-Decizjoni tal-Ombudsman fil-kaz 12/2013/MDC dwar il-prattiki
tal-Kummissjoni Ewropea rigward l-awtorizzazzjoni u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti (pestic¢idi), disponibbli hawnhekk:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link]

[37] Ara n-nota 22 f'giegh il-pagna.

[38] II-Kummissjoni rreferiet ghall-Artikolu 6(f) u I-Punt 2.2(b) tal-Anness |l tar-Regolament dwar
il-Pesticidi.

[39] ll-Kummissjoni rreferiet ghall-Artikolu 12(2) tar-Regolament dwar il-Pesticidi u I-Artikolu
13(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’
Settembru 2012 i jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-pro¢edura
ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (disponibbli
fuq: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213
[Link])

[40] L -Artikolu 6(f) tar-Regolament dwar il-Pestic¢idi.
[41] ll-punt 2.2(b) tal-Anness |l tar-Regolament dwar il-Pesticidi.
[42]1L -Artikolu 12(2) tar-Regolament dwar il-Pesti¢idi: “ L-Awtorito... ghandha tadotta

konkluzjoni fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali bl-uzu ta’ dokumenti ta’ gwida
disponibbli fiz-zmien tal-applikazzjoni... ” (enfasi mizjuda)
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