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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-kaz 12/2013/MDC dwar il-prattiki
tal-Kummissjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni
u t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni
tal-pjanti (pesticidi)

Decizjoni
Kaz 12/2013/MDC - Miftuha fil- 30/01/2013 - Decizjoni fil- 18/02/2016 - Instituzzjoni
konc¢ernata II-Kummissjoni Ewropea ( Soluzzjoni bonarja ) |

l-ilmentatur, in-Netwerk ta’ Azzjoni dwar il-Pesticidi Ewropa, allega li I-prattiki tal-Kummissjoni
Ewropea rigward l-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(pesticidi) fl-UE, fxi kazijiet, mhumiex sikuri u/jew mhumiex konformi mal-legizlazzjoni rilevanti.
[-Ombudsman stagsa dwar il-prattiki tal-Kummissjoni.

[-analizi tal-Ombudsman ittrattat (i) I-approvazzjonijiet tal-Kummissjoni ta’ sustanzi attivi filwaqt li
fl-istess hin talbet ukoll data li tappogga dik I-approvazzjoni, (ii) I-approvazzjoni ta’ ghaxar
sustanzi attivi specifici fid-dawl tar-rizervi espressi mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel
(EFSA), (iii) il-mod li bih il-Kummissjoni tuza mizuri ta’ mitigazzjoni, u (iv) l-ispezzjonijiet
tal-Kummissjoni fl-Istati Membri.

F’Gunju 2015, I-Ombudsman ippropona soluzzjoni f'dan il-kaz lill-Kkummissjoni. Meta pproponiet
is-soluzzjoni taghha, I-Ombudsman gieset li I-Kummissjoni, li ghandha d-dmir li tizgura li
s-sustanzi attivi li tapprova mhumiex ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha
tal-annimali, jew ghall-ambjent, tista’ tkun klementi wisq fil-prattiki taghha u tista’ ma tkunx ged
tqis bizzejjed il-principju ta’ prekawzjoni. Ghalhekk, I-Ombudsman ghamel diversi proposti
mmirati lejn it-titjib tal-prattiki tal-Kummissjoni bl-ghan li jigi zgurat li s-sahha tal-bniedem,
is-sahha tal-annimali u I-ambjent ikunu protetti b’mod effettiv fl-UE.

[-Ombudsman sab li I-Kummissjoni issa fil-bi¢¢a |-kbira acéettat il-proposti taghha ghal
soluzzjoni. Peress li I-implimentazzjoni tal-proposti necessarjament tiehu z-zmien, il-konformita
tal-Kummissjoni ma’ dawn il-proposti tista’ tigi vverifikata biss jekk il-Kummissjoni tirrapporta
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lill-Ombudsman dwar I-azzjoni li tkun hadet sabiex tikkonforma mal-proposti. Ghalhekk,
[-Ombudsman talab lill-Kummissjoni tipprezentalha rapport li jkopri ghadd ta’ punti specifici fi
zmien sentejn mid-decizjoni taghha.

l-isfond

1. l-ilment, imressaq min-Netwerk Ewropew ta’ Azzjoni dwar il-Pesti¢idi (PAN-Europe),
jikkoncerna l-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi fi prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (pestic¢idi,
minn hawn’il quddiem “PPPs”) u t-tqeghid taghhom fis-suq fl-UE. Ghandha x’'tagsam ukoll ma’
procedura specjali ta’ sottomissjoni mill-gdid prevista mir-Regolament (KE) Nru 33/2008 [1] , li
fil-kuntest taghha I-Kummissjoni tapprova sustanzi attivi uzati fil-PPPs wara li kkunsidrat
il-konkluzjonijiet ta’ valutazzjoni xjentifika mwettqa mill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel
(“EFSA”). Dan jikkonc¢erna wkoll il-prattika tal-Kummissjoni li tapprova sustanza attiva filwaqt li
fl-istess hin titlob dejta li tikkonferma s-sikurezza taghha (il-“pro¢edura tad-dejta konfermatorja”®)
[2] .

2. l-ilmentatur ippubblika rapport bit-titolu "TWISTING U BENDING THE RULES: Fil-'Prezentazzjoni
mill-gdid’ I-isforzi kollha huma mmirati biex il-pesticidi jigu approvati " [3] . Hija kienet tal-fehma
li fcerti kazijiet, il-Kummissjoni tapprova sustanzi attivi ghall-PPPs fejn ir-rekwiziti legali ma jigux
issodisfati, b’mod partikolari minhabba data insuffi¢jenti li tippermettilha teskludi r-riskji
ghas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali, l-ilma ta’ taht I-art u I-ambjent.

3. I-Ombudsman fetah investigazzjoni dwar I-ilment u identifika I-allegazzjonijiet u t-talbiet li
gejjin:

1. Bl-uzu tal-pro¢edura ta’ data konfermatorja ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi
ghall-pestic¢idi, il-Kkummissjoni kisret id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5 [4] tad-Direttiva 91/414 u
kisret il-principju ta’ prekawzjoni. lI-Kummissjoni ghandha tieqaf tuza I-pro¢edura ta’ data
konfermatorja fir-rigward kemm tal-approvazzjonijiet ta’ sustanzi attivi ghall-PPPs moghtija skont
id-Direttiva 91/414 kif ukoll tal-approvazzjonijiet futuri moghtija skont ir-Regolament 1107/2009

5] .

2. l-Kkummissjoni adottat rapporti ta’ revizjoni qarrieqa u decizjonijiet dwar is-sustanzi attivi ghal
Certi pesti¢idi approvati permezz tal-process ta’ sottomissjoni mill-gdid. ll-Kummissjoni ghandha
tivvaluta mill-gdid ir-rapporti ta’ revizjoni u d-decizjonijiet kollha dwar sustanzi attivi
ghall-pestic¢idi li adottat matul dawn I-ahhar ftit snin u tinkludi fihom il-fatti u I-informazzjoni kollha
vvalutati mill-EFSA fir-rigward ta’ dawn is-sustanzi, inkluzi dawk relatati ma’ data nieqsa,
valutazzjonijiet tar-riskju mhux kompluti, u riskji gholjin ivvalutati.

3. Meta evalwat is-sustanzi attivi ghal ¢erti pesticidi permezz tal-proc¢ess ta’ sottomissjoni
mill-gdid, il-Kummissjoni ma applikatx b’mod korrett id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5(1)(b)
tad-Direttiva 91/414 [6] (li huwa simili ghall-Artikolu 4(3) tar-Regolament 1107/2009).

II-Kummissjoni ghandha tivvaluta b’'mod xieraq jekk id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5(1)(b)
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tad-Direttiva 91/414 (li huwa simili ghall-Artikolu 4(3) tar-Regolament 1107/2009) humiex
osservati u ghandha tistabbilixxi sistema ta’ verifika biex tivverifika jekk I-Istati Membri jimponux
u jinfurzawx b’mod adegwat mizuri ta’ mitigazzjoni sabiex jiggarantixxu li r-riskji ghall-ambjent
ikunu accettabbli.

4. Matul l-investigazzjoni, I-Ombudsman ir¢ieva l-opinjoni tal-Kummissjoni dwar I-ilment u,
sussegwentement, il-kummenti tal-ilmentatur bi twegiba ghall-opinjoni tal-Kummissjoni.
[-Ombudsman ghamel aktar investigazzjonijiet u réieva twediba addizzjonali mill-Kummissjoni u
I-kummenti tal-ilmentatur dwarha. Fis-16 ta’ Gunju 2015, I-Ombudsman ghamlet proposta ghal
soluzzjoni lill-Kummissjoni [7] , li I-Kummissjoni wiegbet ghaliha fl-20 ta’ Ottubru 2015.
I-ilmentatur baghat I-osservazzjonijiet tieghu dwar it-twegiba tal-Kummissjoni fid-9 ta’ Novembru
2015.

5. Fit-tmexxija tal-investigazzjoni, I-Ombudsman ikkunsidra I-argumenti u I-opinjonijiet imressga
mill-partijiet.

Fuq l-allegazzjoni li, bl-uzu tal-pro¢edura ta’ data
konfermatorja, il-Kummissjoni kisret I-Artikolu 5
tad-Direttiva 91/414 kif ukoll il-principju ta’ prekawzjoni
u t-talba korrispondenti

ll-proposta tal-Ombudsman ghal soluzzjoni

6. Fil-proposta taghha ghal soluzzjoni, I-Ombudsman indikat li I-ilmentatur kien ikkontesta I-uzu
mill-Kummissjoni tal-pro¢edura ta’ data konfermatorja (“CDP”) taht zewg regimi legali distinti: (I)
id-Direttiva 91/414, li fil-prin¢ipju kienet applikabbli sal-14 ta’ Gunju 2011; u (ii) ir-Regolament
1107/2009, li hassar u ssostitwixxa dik id-Direttiva [8] .

7. L-Ombudsman ikkunsidra li d-Direttiva 91/414 ma fihiex bazi legali espli¢ita ghas-CDP
komparabbli ma’ dik li tinsab fir-Regolament 1107/2009. Minflok, I-Artikoli 5 u 6 tad-Direttiva
91/414, li fughom ibbazat ruhha I-Kummissjoni, jirreferu b’mod generali ghal “ rekwiziti” u *
kundizzjonijiet ghall-inkluzjoni ” u I-Artikolu 5 jipprovdi lista ta’ ezempji ta’ tali rekwiziti.
Madankollu, is-CDP mhuwiex inkluz fost dawn I-ezempiji. -Ombudsman iddikjarat li ghandha
dubji serji dwar jekk dawn id-dispozizzjonijiet jistghux jitgiesu li jikkostitwixxu bazi legali specifika
bizzejjed ghas-CDP applikata mill-Kummissjoni u indikat li [-awtoritajiet pubblici jistghu jagixxu
biss fuq il-bazi u fil-limiti tas-setghat li nghatawlhom. Ir-referenza ghal “ rekwiziti ” u
kundizzjonijiet " li jinsabu fl-Artikoli 5 u 6 tad-Direttiva 91/414 bilkemm tista’ tinftiehem li timplika
li I-Kummissjoni tista’ taghti approvazzjoni filwagqt li tammetti li ghadha mhijiex f'pozizzjoni li
tikkonferma li jista’ jkun mistenni li s-sustanza attiva ma jkollhiex effetti ta’ hsara ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali jew ghall-ambjent. -Ombudsman ma hasibx li d-diskrezzjoni
tal-Kummissjoni fid-definizzjoni tal-kundizzjonijiet u r-rekwiziti tista’ tirrizulta finterpretazzjoni
dagshekk estensiva.
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8. L-Ombudsman ghalhekk wasal ghall-konkluzjoni preliminari li d-dipendenza tal-Kummissjoni
fuq is-CDPs ma kinitx kompatibbli mad-dispozizzjonijiet tad-Direttiva 91/414 u li I-uzu taghha ta’
CDPs deher li jikkostitwixxi amministrazzjoni hazina.

9. Fir-rigward tar-regim legali skont ir-Regolament 1107/2009, I-Ombudsman accetta li meta
jagixxi skont ir-Regolament 1107/2009, u sakemm jirrispetta I-kundizzjonijiet restrittivi stabbiliti
fid-dispozizzjonijiet rilevanti, id-decizjoni tal-Kummissjoni li tuza CDP ghandha titgies li ghandha
bazi legali skont ir-Regolament 1107/2009. Madankollu, hija Ziedet li meta I-Kummissjoni
tiddeciedi li tapprova sustanza attiva u li titlob data konfermatorja skont I-Artikolu 6
tar-Regolament 1107/2009, jehtieg li tizgura li tali azzjoni ma tipperikolax is-sahha tal-bniedem,
is-sahha tal-annimali jew I-ambjent.

10. L-Ombudsman ikkunsidra, I-ewwel nett, li minn gari tad-dispozizzjonijiet rilevanti
tar-Regolament 1107/2009, huwa ¢ar li I-legizlatur kellu I-intenzjoni li jirrizerva I-uzu tas-CDP
ghal kazijiet e¢cezzjonali fejn ir-riskju li I-valutazzjoni tinbidel huwa minuri. Barra minn hekk,
peress li s-CDP kien mahsub bhala ec¢¢ezzjoni, il-kundizzjonijiet ghall-applikazzjoni tieghu
ghandhom jigu interpretati b’'mod restrittiv. It-tieni nett, ir-Regolament jaghmel enfasi fuq
il-protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u tal-annimali u tal-ambjent. Dan jaghti pre¢edenza lil dan
I-ghan fuq I-ghan li tittejjeb il-protezzjoni tal-pjanti. lt-tielet, I-ordni kostituzzjonali tal-UE jipprotegi
wkoll is-sahha u I-ambjent. Ghaldagstant, fejn il-Kummissjoni tgis li hija mehtiega data
addizzjonali biex tlesti I-valutazzjoni, hija ghandha tgis dawn il-fatturi meta tiddeciedi jekk
tapprovax sustanza attiva. Ir-raba’ nett, il-principju ta’ prekawzjoni li, skont ir-Regolament
1107/2009, ghandu jigi applikat, ghandu jitgies ukoll bhala prin¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba.
Dan jirrikjedi li -Kummissjoni tizgura li ma tapprovax sustanzi attivi f’kazijiet fejn is-sahha
pubblika jew I-ambjent jistghu jigu pperikolati.

11. Meta wiehed izomm fmohhu li kwalunkwe zball possibbili fil-valutazzjoni tal-Kummissjoni
bbazat fuq data insufficjenti jista’ jikkawza hsara serja, possibbilment irriversibbli ghas-sahha
tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali jew ghall-ambjent b’mod generali, I-Ombudsman kien
tal-fehma li s-CDP jehtieq li jigi applikat b’kawtela u trazzin partikolari. Ghalhekk, hija ressqget
il-proposta li gejja ghal soluzzjoni fir-rigward tas-CDP:

“ Meta tagixxi skont ir-Regolament 1107/2009, il-Kkummissjoni ghandha tagbel Ii:

(1) tuza I-procedura b’'mod restrittiv, biss fkazijiet debitament gustifikati li jikkorrispondu
strettament ghall-kundizzjonijiet specifikati mil-legizlatura u fejn ma jkun hemm Il-ebda riskju li
I-konkluzjoni dwar is-sikurezza tas-sustanza attiva tista’ tkun difettuza;

(1) igisu kif xieraq il-konsegwenzi kollha possibbli ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali kif
ukoll ghall-ambjent, skont il-principju ta’ prekawzjoni, qabel ma japplikaw il-procedura fkaz
specifiku; u

(Ill) jaghtu prijorita lit-talba u I-valutazzjoni ta’ kwalunkwe informazzjoni nieqsa rilevanti qabel
ma tittiehed decizjoni dwar I-approvazzjoni.”



* %%
Lo

ek

12. Fit-twegiba taghha ghall-proposta tal-Ombudsman, il- Kummissjoni ddikjarat li, mid-dhul
fis-sehh tar-Regolament 1107/2009, is-sitwazzjonijiet fejn jistghu jsiru talbiet ghal informazzjoni
konfermatorja huma limitati ghal dawk elenkati fl-Artikolu 6(f) u fl-Anness Il tar-Regolament.
II-Kummissjoni kkonfermat li se titlob informazzjoni konfermatorja strettament fkonformita
mad-dispozizzjonijiet tar-Regolament 1107/2009. Bhala ezempiju, hija spjegat li tista’ tintalab
informazzjoni konfermatorja meta, minhabba gharfien xjentifiku gdid fil-qasam tal-valutazzjoni
tar-riskju, isir disponibbli dokument ta’ gwida gdid matul I-evalwazzjoni. F’dak il-kaz, l-applikant
ma jkunx fpozizzjoni li jissottometti I-istudji mwettqa skont id-dokument ta’ gwida fiz-zmien
tal-applikazzjoni. Jekk rilevanti, ir-regolament ta’ approvazzjoni jista’ jipprevedi s-sottomissjoni
ta’ tali informazzjoni bhala informazzjoni konfermatorja fi stadju aktar tard. Huwa ddikjara li
s-sottomissjoni ta’ informazzjoni konfermatorja ma ghandhiex tikkon¢erna r-rekwiziti tad-data li
kienu jezistu fiz-zmien tas-sottomissjoni tal-applikazzjoni fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskji
ghas-sahha u li ghalihom kienu disponibbli dokumenti ta’ gwida adegwati.

13. lI-Kummissjoni ziedet li I-approvazzjoni tista’ tinghata biss ghal sustanzi li mhumiex
mistennija li jkollhom xi effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew kwalunkwe
effett inaccettabbli fuq I-ambjent. Huwa ddikjara li informazzjoni konfermatorja tista’ tkun
mehtiega wkoll sabiex tizdied il-fiducja fid-decizjoni ta’ approvazzjoni tas-sustanza.
II-Kummissjoni ddikjarat li se tkompli taghti I-akbar attenzjoni sabiex il-valutazzjoni tas-sustanza
u d-decizjoni dwar |-approvazzjonijiet jew it-tigdid igisu kif xieraq il-konsegwenzi ghas-sahha
tal-bniedem u tal-annimali kif ukoll ghall-ambjent u li dawn id-decizjonijiet ikunu bbazati fuq
il-principju ta’ prekawzjoni kif previst fl-Artikolu 1(4) tar-Regolament 1107/2009.

14. [I-Kummissjoni ddikjarat li I-punt sa fejn tintalab I-informazzjoni konfermatorja jiddependi fuq
jekk humiex stabbiliti rekwiziti godda bhala rizultat ta’ gharfien xjentifiku u tekniku gdid.

15. ll-Kummissjoni gablet mal-Ombudsman li ghandha tinghata prijorita lit-talba u I-valutazzjoni
ta’ kwalunkwe informazzjoni niegsa rilevanti gabel ma tittiehed decizjoni dwar l-approvazzjoni.
Huwa ddikjara li dan huwa previst ukoll mil-legizlazzjoni u huwa inkorporat fil-pro¢edura
ghall-evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghall-approvazzjonijiet.

16. l-Kummissjoni spjegat li I-applikanti li jixtiequ japplikaw ghall-approvazzjoni ta’ sustanza
jridu jipprovdu applikazzjoni skont I-Artikolu 8 tar-Regolament 1107/2009 u r-rekwiziti tad-data
stabbiliti fir-Regolament (UE) Nru 283/2013 [9] u fir-Regolament (UE) Nru 284/2013 [10] . Skont
I-Artikolu 9 tar-Regolament 1107/2009, |-Istat Membru Rapporteur jivverifika jekk I-applikazzjoni
fihiex I-elementi kollha mehtiega. Jekk, matul il-valutazzjoni, I-Istati Membri jew I-EFSA jehtiegu
informazzjoni addizzjonali, huma jistghu jitolbu dan it-taghrif minghand I-applikant f'¢ertu perjodu
ta’ zmien. Din l-informazzjoni addizzjonali ghandha tigi evalwata mal-bgija tal-applikazzjoni
mill-Istat Membru Rapporteur u I-EFSA. I-informazzjoni addizzjonali ma tistax tikkon¢erna
rekwiziti odda li ma kinux jezistu fiz-zmien tal-applikazzjoni. Il-Kummissjoni kkonkludiet li
I-proc¢eduri previsti mir-Regolament 1107/2009 jipprevedu qafas strett ghas-sottomissjoni
tad-data, ghall-valutazzjoni taghha mill-Istati Membri u mill-EFSA u ghas-sottomissjoni ta’
informazzjoni konfermatorja. [I-Kummissjoni ddikjarat li hija impenjata li tikkonforma ma’ dan
il-qafas.
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17. lI- ilmentatur sostna li t-twegiba tal-Kummissjoni ghall-ewwel proposta tal-Ombudsman
hija garrieqa. l-ilmentatur iddikjara li, filwagt li -Ombudsman jipproponi b’mod ¢ar “uzu ristrett”
tal -procedura, “il-Kummissjoni mhijiex cara meta tagbel ma’ ‘uzu ristrett’”. Skont l-ilmentatur,
i-Kummissjoni ddikjarat li se titlob data konfermatorja “b’ mod strett fkonformita” mad
-dispozizzjonijiet tar-Regolament 1107/2009. Madankollu, l-ilmentatur indika li I-Kummissjoni
sostniet b’mod kostanti li ssegwi r-regola, filwaqt li fil-fehma tal-ilmentatur, il-Kummissjoni tikser
ir-regoli “ bhala procedura standard ”.

18. L-ilmentatur argumenta li huwa ¢ar mit-twegiba tal-Kummissjoni li I-istituzzjoni ma taqbilx
mal-proposta u li se tkompli twettaq il-prattiki illegali kkritikati mill-ilmentatur u minn xi Stati
Membri tal-UE. Kampjun ta’ 25 decizjoni recenti ta’ approvazzjoni tal-pesticidi sintetici (li ttiehdu
bejn I-20 ta’ Novembru 2013 u s-27 ta’ Lulju 2015) ezaminati mill-ilmentatur juri li I-Kummissjoni
ghadha qed tuza s-CDP bhala pro¢edura standard peress li, fi 22 minn dawn il-kazijiet, intuzat
il-pro¢edura tas-CDP. Skont l-ilmentatur, “dan mhuwiex restrittiv affattu .

19. L-ilmentatur argumenta wkoll li I-affermazzjoni tal-Kummissjoni li I-paragrafu 2.2 [11]
tal-Anness Il tar-Regolament 1107/2009 huwa rrispettat mhijiex korretta. Hija ddikjarat li fl-ebda
wiehed mit-22 kaz (i) I-EFSA jew il-Kummissjoni ma argumentaw li r-rekwiziti tad-data kienu
gew emendati jew irfinati, u (ii) huwa possibbli li jigi argumentat li I-informazzjoni hija “ta’ natura
konfermatorja ”, peress li I-EFSA wriet riskji (gholjin) u, ta’ spiss, riskji inac¢ettabbli jew
informazzjoni niegsa li tista’ tinkludi riskji. I-ilmentatur iddikjara li hija biss evidenza tan-* nuqqas
ta’ riskji [li] jistghu jigu “kkonfermati”, izda tali evidenza [...] mhijiex ipprezentata mill-applikant .
Ma hemm l-ebda gustifikazzjoni ghall-uzu standard tal-procedura ta’ “informazzjoni
konfermatorja”.

20. Barra minn hekk, skont I-ilmentatur, il-kampjun ta’ decizjonijiet li ezamina juri wkoll b’mod
¢ar li d-decizjonijiet tal-Kummissjoni mhumiex konformi mal-Artikolu 4(5) [12] tar-Regolament
1107/2009. l-ilmentatur iddikjara li mill-inqas “ uzu rapprezentattiv sikur ” wiehed jehtieg i
jintwera mill-applikant biex il-Kummissjoni tkun tista’ tapprova pesti¢ida. Madankollu, fil-kampjun
ta’ decizjonijiet li ezamina, l-ilmentatur " jista’ facilment isib ezempji ta'... ‘kwistjonijiet ta’ ogsma
kritici ta’ thassib’ "identifikati mill-EFSA [13] . Hija tat seba’ ezempiji bhal dawn fejn “
il-konkluzjoni hija li I-'uzu rapprezentattiv sikur wiehed’ ma jintwera xejn u — kif tikteb I-EFSA —
mhux se jippermetti lill - Kummissjoni tikkonkludi li s-sustanza mhux se jkollha xi effett ta’ hsara
fuq il-bnedmin jew xi influwenza inaccettabbli fug I-ambjent .” Madankollu, fdawn il-kaZijiet
kollha, il-Kummissjoni kkonkludiet li r-rekwiziti tal-Artikolu 4(2) huma ssodisfati. I-ilmentatur zied
jghid li “I-approvazzjonijiet huma ghalhekk illegali u peress li dan isir intenzjonalment probabbli
frawdolenti”. Skont l-ilmentatur, peress li “tinterpreta” I-proposta tal-Ombudsman b’dan il-mod,
huwa ¢ar li I-Kummissjoni m’ghandha I-ebda intenzjoni li tbiddel I-imgiba taghha u se tkompli
twettaq il-prattiki illegali taghha.

21. L-ilmentatur sostna li d-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni, li hija tagbel mal-Ombudsman i
ghandha tinghata prijorita lit-talba u I-valutazzjoni ta’ informazzjoni nieqsa qabel ma tittiehed
decizjoni, hija kontradetta mill-prattiki attwali taghha. Hija ddikjarat li “I-informazzjoni krucjali
hafna dwar x’ inhuma ttestjati mill-applikant” [14] (I-applikant jista’ juza lottijiet inqas tossici
Jew lottijiet inqas imniggsa tal-pesticida biex isir I-ittestjar fug I-annimali) tista’ titwassal
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mill-applikant fil-futur wara I-approvazzjoni bhala “informazzjoni konfermatorja”.” Peress li
I-pro¢edura regolatorja tiehu diversi snin, il-Kummissjoni tista’ facilment titlob din l-informazzjoni
gabel ma tiehu decizjoni, u tista’ tistenna li I-informazzjoni tintbaghat lilha gqabel ma tiehu
decizjoni. Jekk jirrizulta li |-lottijiet mhumiex konformi, i¢-¢ittadini u I-ambjent jitgieghdu f’riskju u
jistghu possibbilment jigu pperikolati. I-ilmentatur iddikjara li fit-twegiba taghha, il-Kummissjoni
ma taghti I-ebda indikazzjoni li minn issa ‘I quddiem, se tistenna din l-informazzjoni gabel ma
tiehu decizjoni.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman wara |-proposta ghal
soluzzjoni

22. I-Ombudsman tindika li I-Kummissjoni pprezentat it-twegiba taghha ghall-proposta ghal
soluzzjoni fl-20 ta’ Ottubru 2015 u li uzat it-tensjoni futura meta ddikjarat li “ se titlob
informazzjoni konfermatorja strettament konformi mad-dispozizzjonijiet” tar-Regolament
1107/2009. l-ezempji moghtija mill-ilmentatur tad-decizjonijiet ta’ approvazzjoni ppubblikati
mill-Kummissjoni li fihom intuza s-CDP kienu bbazati fuq decizjonijiet mehuda bejn |-20 ta’
Novembru 2013 u s-27 ta’ Lulju 2015. I-Ombudsman jifhem li meta I-Kummissjoni wiegbet
ghat-tliet proposti li ghamlet dwar is-CDP fis-sens li gablet maghhom, il-Kummissjoni hadet
impenn serju li timplimentahom. Hija ghandha fidu¢ja li I-Kummissjoni ghalhekk se tiehu I-passi
mehtieda biex taghti effett shin lill-proposti taghha u biex ma tirrepetix in-nugqasijiet imsemmija
mill-ilmentatur fil-paragrafi 18 sa 21. Barra minn hekk, I-Ombudsman ifakkar lill-Kummissjoni
fis-sejba taghha fil-paragrafu 37 tal-proposta taghha li " I-Kummissjoni ghandha tqis bis-shih
il-konsegwenzi possibbli ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali kif ukoll ghall-ambjent fkull kaz
specifiku qabel ma tapplika s-CDP... Meta wiehed izomm fmohhu li kwalunkwe zball possibbli
fil-valutazzjoni tal-Kummissjoni bbazat fuq data insufficjenti jista’ jikkawza hsara serja,
possibbilment irriversibbli ghas-sahha tal-bniedem, ghas-sahha tal-annimali jew ghall-ambjent
b'mod generali, I-Ombudsman huwa tal-fehma li s-CDP jehtieg li jigi applikat b’kawtela u trazzin
partikolari.”

23. I-Ombudsman jistenna li, minn issa ‘| quddiem, il-Kummissjoni se tuza s-CDP b’'mod aktar
restrittiv. Ghalhekk, hija ghandha fiducja li jekk I-ilmentatur kellu jirrepeti I-ezeréizzju li wettaq
wagqt [-ezami ta’ kampjun ta’ sustanzi approvati, fi zmien ftit snin, huwa jinnota tnaqqis sinifikanti
fl-uzu tas-CDP. Fil-konkluzjonijiet taghha, I-Ombudsman se titlob lill-Kummissjoni tipprezenta
rapport li, fost affarijiet ohra, juri li s-CDP qed jintuza b’'mod restrittiv, u strettament konformi
mal-legizlazzjoni applikabbli.

Allegazzjoni li -Kummissjoni adottat rapporti ta’
riezami u decizjonijiet garrieqa ghal sustanzi attivi u
d-dikjarazzjoni li I-Kummissjoni ghandha tivvaluta
mill-gdid ir-rapporti ta’ riezami u d-decizjonijiet
ikkoncernati kollha u tinkludi fihom il-konkluzjonijiet
rilevanti kollha tal-EFSA
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ll-proposta tal-Ombudsman ghal soluzzjoni

24. 1-Ombudsman stagsa dwar l-argument tal-ilmentatur li, meta evalwat ghaxar sustanzi attivi
ghal certi pesti¢idi permezz tal-pro¢edura ta’ sottomissjoni mill-gdid, il-Kummissjoni nagset milli
tqis il-konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-evalwazzjonijiet bejn il-pari mwettga mill-EFSA. I-lmentatur
sostna li fdawn il-kazijiet, ghalkemm |-EFSA identifikat nuqqasijiet fid-data jew sahansitra riskji,
[-ghaxar sustanzi attivi gew approvati mill-Kummissjoni. Dan tal-ahhar ma gabilx mal-ilmentatur
u pprovda spjegazzjonijiet dettaljati ghall-pozizzjoni tieghu fir-rigward ta’ kull wahda mill-ghaxar
sustanzi identifikati bhala problemati¢i mill-ilmentatur.

25. L-Ombudsman ikkunsidra li, peress li l-ilmentatur iddikjara li I-Kummissjoni ghandha
tivvaluta mill-gdid I-evalwazzjoni taghha tal-ghaxar sustanzi attivi kkonc¢ernati, il-kwistjoni
ewlenija ma kinitx tant il-karattru allegatament “ qarrieq ” tar-rapporti u d-decizjonijiet ta’
revizjoni izda, pjuttost, jekk kinux sostanzjalment korretti meta kkunsidrati fid-dawl
tal-konkluzjonijiet tal-EFSA. Ghalhekk, hija ffokat I-analizi taghha fuq din il-kwistjoni.

26. L-Ombudsman irrimarka li s-sustanzi attivi kollha kkonc¢ernati kienu approvati skont
id-Direttiva 91/414. I-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414 jistipula li sustanza attiva ghandha tigi
approvata biss “ jekk jista’ jkun mistenni” Ii I-PPPs li jkun fihomha (ir -residwi taghhom jew |-uzu
taghhom) ma jkollhom I-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem, fuq is-sahha tal-annimali
jew fuq l-ilma ta’ taht I-art jew kwalunkwe influwenza ina¢¢ettabbli fug I-ambjent.

27. 1-Ombudsman innota li I-Kummissjoni ammettiet fit-twegibiet taghha li kull wahda
mill-ghaxar sustanzi attivi giet approvata fi zmien meta I-partijiet rilevanti tal-valutazzjoni ma
setghux jitlestew minhabba li I-applikanti kienu pprovdew informazzjoni insuffi¢jenti (nuggasijiet
fid-data). I-EFSA indikat ukoll diversi thassib fir-rigward ta’ kull wahda minn dawn is-sustanzi.
Ghalkemm issug@geriet mizuri ta’ mitigazzjoni fil-livell tal-Istati Membri, il-Kummissjoni xorta tat
I-approvazzjoni. Hija ghamlet dan minkejja li kienet tidher niegsa minn dokumentazzjoni
suffi¢jenti sabiex tkun tista’ tiehu decizjonijiet debitament informati li s-sustanzi approvati ma
kellhom I-ebda wiehed mill-effetti ta’ hsara identifikati fl-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414.
[-Ombudsman ikkunsidra li jekk dan fil-fatt ikun il-kaz, allura dan il-kors pro¢edurali ta’ azzjoni
jkun illegali u jmur kontra I-prin¢ipji ta’” amministrazzjoni tajba. Hija ddikjarat li, b’kont mehud
tal-konsegwenzi possibbli ghas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali u I-ambjent, tali
inadegwatezzi jkunu partikolarment inkwetanti. I-Ombudsman ikkunsidra li I-Kummissjoni
ghandha tkun kawta hafna f'dan ir-rigward. F’sitwazzjonijiet bhal dawn, huwa ¢&ar li
I-Kummissjoni tinghata parir ahjar biex tinvestiga I-kwistjonijiet ikkon¢ernati gabel ma tiehu
decizjoni dwar l-approvazzjoni.

28. I-Ombudsman osserva li, f'¢erti kazijiet, I-EFSA identifikat, minbarra lakuni fid-data u thassib
semplici, “ogsma kriti¢i ta’ thassib”. Hija qieset li, fid-dawl tad-definizzjoni ta’ dan it-terminu (li
bazikament jirreferi ghal sitwazzjonijiet fejn I-effetti ta’ hsara ma jistghux jigu eskluzi
kompletament [15] ), huwa diffi¢li li wiehed jithem kif il-Kummissjoni setghet legittimament
tiddeciedi, fid-dawl tal-Artikolu 5(1) tad-Direttiva 91/414, li r-residwi ta’ dawn is-sustanzi, jew
I-uzu ta’ PPPs li fihom dawn is-sustanzi attivi, ma jkollhom |-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha
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tal-bniedem jew tal-annimali u I-ebda influwenza inac¢c¢ettabbli fuq I-ambjent. I-Ombudsman
ikkunsidra li, ghall-inqas, spjegazzjoni sodisfa¢enti f'dan ir-rigward ma gietx ipprovduta
mill-Kummissjoni.

29. Fid-dawl tal-evidenza pprezentata lilha, I-Ombudsman ma kinitx konvinta bl-argument
tal-Kummissjoni li talbiet ghal data konfermatorja gatt ma saru fir-rigward ta’ kwistjonijiet
importanti.

30. I-Ombudsman qieset li s-sejbiet taghha kienu ta’ thassib partikolari minhabba li I-ghaxar
sustanzi kollha gew approvati hafna snin ilu u deher li fil-bi¢¢a I-kbira ta’ dawn il-kazijiet,
minkejja li ghadda z-zmien, il-Kummissjoni ma kinitx lestiet il-valutazzjoni tad-data konfermatorja
mitluba. B’kont mehud tad-diskrepanza apparenti bejn is-sejbiet tal-EFSA u I-konkluzjoni
tal-Kummissjoni li s-sustanzi inkwistjoni mhumiex mistennija li jkollhom effetti ta’ hsara
ghas-sahha tal-bniedem, is-sahha tal-annimali, l-ilma ta’ taht I-art jew I-ambjent, -Ombudsman
iddikjarat li hija setghet tithem I-impressjoni tal-ilmentatur li r-rapporti ta’ revizjoni u
d-decizjonijiet ta’ approvazzjoni tal-Kummissjoni huma “zgwidati “u mhux precizi.

31. I-Ombudsman ghalhekk ghamel il-proposta li gejja ghal soluzzjoni:
“ Fir-rigward tal-istima tal-ghaxar sustanzi

1. lI-Kkummissjoni ghandha tlesti I-valutazzjoni tad-data konfermatorja minghajr dewmien, u
taggorna l-valutazzjoni taghha.

2. Fejn dan ma jkunx possibbli, il-kummissjoni ghandha tirrevedi I-approvazzjonijiet taghha u
tikkunsidra jekk kinux gustifikati fid-dawl tat-termini li tahthom inghataw filwagqt li tqis (i) il-fatt li
l-valutazzjoni xjentifika tas-sustanzi ma setghetx titlesta minhabba lakuni fid-data fiz-zmien
meta nhargu l-approvazzjonijiet u (i) ir-riskji identifikati.

3. ll-Kkummissjoni ghandha tadotta l-istess approcc fir-rigward ta’ sustanzi attivi ohra li ma
jJiffurmawx parti minn din I-inkjesta u li fir-rigward taghhom jigi identifikat nugqas komparabbli.

32. Fit-twediba taghha ghall-proposta tal-Ombudsman, il- Kummissjoni inkludiet tabella
aggornata dwar I-istatus tal-valutazzjoni tal-informazzjoni konfermatorja ghall-ghaxar sustanzi
inkwistjoni. It-tabella wriet li d-data konfermatorja kollha kienet giet ipprovduta ghall-ghaxar
sustanzi kollha. ll-valutazzjoni taghhom giet iffinalizzata jew kienet fl-istadji finali taghha fil-livell
tal-Istati Memobri, fi hdan I-EFSA jew il-Kummissjoni. ll-Kummissjoni ddikjarat li hija impenjata
bis-shih li tikkonkludi I-valutazzjonijiet u, fejn xieraq, temenda I-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni.

33. Fir-rigward tar-revizjoni tal-approvazzjoni tas-sustanzi, il-Kummissjoni ddikjarat li, peress li
I-informazzjoni konfermatorja kollha waslet u I-evalwazzjoni taghha kienet miexja ‘1 quddiem,
hija kienet tal-fehma li I-valutazzjonijiet kollha jistghu jigu konkluzi. Hija ziedet li [a] kutwalment
ir-revizjoni tal-informazzjoni konfermatorja twassal ghall-valutazzjoni mill-gdid
tal-approvazzjoni tas-sustanza u tista’ twassal ghal bidla fil-kundizzjonijiet tal-approvazzjoni.
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Bl-involviment tal-Istati Membri u I-EFSA, il-valutazzjoni tal-informazzjoni ta’ konferma tinvolvi
l-istess livell ta’ skrutinju bhal revizjoni tal-approvazzjoni.”

34. Fir-rigward ta’ sustanzi ohra li ghalihom intalbet informazzjoni ta’ konferma, il-Kummissjoni
ddikjarat /i hija "tista’ biss tikkonferma li jitwettqu traccar u segwitu sistematici tat-talbiet kollha
ghal informazzjoni konfermatorja. I-Istati Membri u I-EFSA huma involuti bis-shih. Ir-revizjoni
tal-informazzjoni ta’ konferma tikkostitwixxi aspett importanti tal-hidma tal-unita
fil-Kkummissjoni responsabbli ghal-legizlazzjoni dwar il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
I-Istati Membri u I-EFSA ." Huwa ddikjara li dan huwa kkonfermat mill-agenda u I-minuti
tal-laqghat tat-tagsima tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti tal-Kumitat Permanenti dwar
il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf. ll-Kkummissjoni indikat li, kif spjegat fit-twegiba taghha
lill-Ombudsman datata s-6 ta’ Ottubru 2014, l-evalwazzjoni tal-informazzjoni konfermatorja
ssegwi pro¢edura dettaljata, stabbilita fdokument ta’ Gwida ad hoc , magbul mill-Istati Membri
kollha. Huwa zZied jghid li “I- informazzjoni konfermatorja tieghu tigi vvalutata taht l-istess
standards gholjin bhal kwalunkwe data ohra fid-dossier originali .”

35. II- ilmentatur irrefera ghat-terminu “minghajr dewmien” uzat fil-proposta tal-Ombudsman u
ddikjara li mhuwiex konvint li -Kummissjoni ged tahdem minghajr dewmien “[g]ekk kif i/-fatt /i
ghall-bicca I-kbira ta’ dawn il-pesticidi ([l-lmentatur] ha kampjun ta’ 10 minn total ta’ 88
fis-sottomissjoni mill-gdid), diga kien maghruf mill-Kkummissjoni madwar 10 snin ilu (ara
perezempju I-Abbozz ta’ Rapport ta’ Valutazzjoni Bromuconazole 2006) Ii I-informazzjoni kienet
nieqsa .” Skont l-ilmentatur, decizjoni dwar I-informazzjoni konfermatorja ma ttehditx
fil-maggoranza tal-kazijiet (sitta minn kull ghaxra). Hija ddikjarat li "[f] jew id-decizjoni ta’ nugqas
ta’ approvazzjoni virtwali’ — id-decizjoni ghan-nuqqas ta’ approvazzjoni filwagqt li I-pesticida
seta’ jibqa’ fis-suq — (ezempju Bromuconazole 2008) ir-raguni nnifisha ghan-nuqqas ta’
approvazzjoni kienet in-nuqqas ta’ informazzjoni. Fl-ahhar nett fl-2010 (Bromuconazole) intalbet
informazzjoni konfermatorja bi skadenza fl-2013 li ghadha ma gietx deciza fl-ahhar tal -2015."
Skont l-ilmentatur, dan ifisser li “ in-nies u I-ambjent ma gewx protetti ghal madwar 10 snin ghal
ghexieren ta’ pesticidi u possibbilment poggew fperiklu, ghal ebda raguni ohra ghajr li jaqdu
l-interessi tal-industrija ”.

36. l-ilmentatur ikkunsidra bhala mhux vera I-argument tal-Kummissjoni li -valutazzjoni tal
-informazzjoni konfermatorja tinvolvi “I-istess livell ta’ skrutinju ” bhal revizjoni tal-approvazzjoni.
I-ilmentatur argumenta li ghal kull pesti¢ida involut fil-pro¢edura ta’ sottomissjoni mill-gdid,
il-FKummissjoni tat mandat lill-EFSA biex tipprovdi opinjoni dwar il-bazi xjentifika
tal-informazzjoni. Hija ddikjarat li "I- EFSA skopriet fdak iz-zmien hafna riskji gholjin u lakuni
fid-data... Ghall-informazzjoni ta’ konferma ma kien hemm |-ebda mandat ghal opinjoni tal-EFSA
u l-ebda opinjoni ma giet ippubblikata... u ghalhekk I-ebda evalwazzjoni tal-bazi xjentifika
tal-informazzjoni ta’ konferma mressqa mill-applikant .”

37. l-ilmentatur sostna li revizjoni indipendenti bejn il-pari mill-EFSA hija I-aktar element
importanti tal-pro¢edura ta’ valutazzjoni tar-riskju. Madankollu, dan |-element huwa nieges.
Ghalhekk, il-Kummissjoni ma tapplikax I-istess livell ta’ skrutinju. Huwa zied jghid li “I-
Kummissjoni ged terga’ tiddefinixxi mill-gdid il-proposta tal-Ombudsman b’'mod inaccettabbli”.
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ll-valutazzjoni tal-Ombudsman wara |-proposta ghal
soluzzjoni

38. I-Ombudsman japprezza I-vigilanza tal-ilmentatur. Madankollu, hija temmen li hemm
ragunijiet suffi¢jenti sabiex hija tkun generalment sodisfatta bir-risposta tal-Kummissjoni
ghall-proposti taghha dwar |-evalwazzjoni tal-ghaxar sustanzi inkwistjoni.

39. l-ewwel nett, I-Ombudsman jiehu bis-serjeta d-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni /i “hija
impenjata bis-shih li tikkonkludi dawn il-valutazzjonijiet u, fejn xieraq, temenda I-kundizzjonijiet
tal-approvazzjoni”. 1-Ombudsman ifakkar lill-Kummissjoni, madankollu, li hija pproponiet li
tagixxi “minghajr dewmien” u titlobha taghmel dan. I-Ombudsman ifakkar ukoll lill-Kummissjoni li
ghandha tkun kawta hafna meta taghmel dawn il-valutazzjonijiet fid-dawl tal-konsegwenzi
possibbli li valutazzjonijiet inadegwati jista’ jkollhom fuq is-sahha tal-bniedem, is-sahha
tal-annimali u l-ambjent. I-Ombudsman jinnota mit-tabella aggornata (imfassla mill-Kummissjoni
fit-twegiba taghha ghall-proposta tal-Ombudsman) dwar l-istatus tal-valutazzjoni
tal-informazzjoni konfermatorja ghall-ghaxar sustanzi inkwistjoni li, sa meta I-Kummissjoni
pprezentat it-twegiba taghha ghall-proposta tal-Ombudsman, il-valutazzjonijiet ta’ tliet sustanzi
attivi [16] gew konkluzi u r-rapporti ta’ revizjoni relattivi gew emendati. Ir-Rapporti ta’ Revizjoni
Riveduti relatati ma’ zew§ sustanzi attivi ohra [17] kellhom jigu diskussi fil-Kumitat Permanenti
dwar il-Pjanti, I-Annimali, |-Ikel u I-Ghalf fDi¢embru 2015. Fir-rigward ta’ sustanza attiva wahda
[18], il-Kkummissjoni kellha I-hsieb li tipprezenta I-fehmiet taghha dwar |-ezitu tal-valutazzjoni
lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf fOttubru 2015 u fir-rigward ta’
sustanza ohra [19] , il-Kummissjoni kienet fil-process li thejji emenda ghar-regolament ta’
approvazzjoni, li tirrestringi I-uzi tas-sustanza. Fl-ahhar nett, il-valutazzjoni tad-data
konfermatorja pprezentata fir-rigward ta’ tliet sustanzi attivi [20] ma kinitx giet iffinalizzata.
Fil-konkluzjonijiet taghha, I-Ombudsman se titlob lill-Kummissjoni tipprezenta rapport li, fost
affarijiet ohra, juri, fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi attivi mill-ghaxra ezaminati f'dan il-kaz li
fir-rigward taghhom id-data konfermatorja ghad trid tigi vvalutata, li I-Kummissjoni lestiet u
aggornat dik il-valutazzjoni minghajr dewmien.

40. It-tieni, -Ombudsman jinnota li d-dokument ta’ Gwida ad hoc tal-Kummissjoni dwar
I-evalwazzjoni ta’ informazzjoni konfermatorja jiddikjara (taht I-intestatura "Proc¢eduri
ghall-valutazzjoni ta’ informazzjoni konfermatorja") li " jkun utli jekk I-EFSA tindika fil-qosor
il-punti pendenti ewlenin u I-fehma generali taghha dwar jekk tistax tkun mehtiega revizjoni bejn
il-pari tal-EFSA meta tintbaghat it-Tabella ta’ Rapportar mimlija lil [il-Kummissjoni] u [I-Istat
Membru Rapporteur]... Jekk [il- Istat Membru relatur jew I-Istat Membru Mahtur] jew /-EFSA
jgajmu thassib jew differenzi ta’ opinjoni, allura [il-Kummissjoni] tiddetermina jekk ghandhiex
tinstiga revizjoni formali bejn il-pari tal-EFSA " [21] . It-tabella aggornata msemmija hawn fuq turi
li I-EFSA nghatat il-mandat li tippro¢edi ghal revizjoni bejn il-pari tad-data konfermatorja
fir-rigward ta’ tlieta mill-ghaxar sustanzi attivi. Peress li fil-proposta taghha, I-Ombudsman ma
ddikjaratx li I-EFSA ghandha tintalab tippro¢edi ghal evalwazzjoni bejn il-pari kull darba li
tintalab data konfermatorja, I-Ombudsman ma jistax jagbel mad-dikjarazzjoni tal-ilmentatur li I-*
Kummissjoni ged terga’ tiddefinixxi mill-gdid il-proposta tal-Ombudsman b’'mod inaccettabbli”.
Madankollu, I-Ombudsman jistieden lill-Kkummissjoni biex tikkunsidra jekk, minn issa ‘l quddiem,
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I-informazzjoni konfermatorja kollha ghandhiex tkun sistematikament soggetta ghal revizjoni
bejn il-pari tal-EFSA u jekk id-dokument ta’ Gwida ghandux jigi emendat kif xieraq. Dan il-punt
se jissemma fil-konkluzjonijiet tal-Ombudsman.

Fugq l-allegazzjoni li I-Kummissjoni ma applikatx b’mod
korrett id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 5(1)(b)
tad-Direttiva 91/414 u |l-allegazzjoni korrispondenti li
I-Kummissjoni kellha tevalwa b’mod xieraq jekk dawn
id-dispozizzjonijiet humiex osservati u ghandha
tistabbilixxi sistema ta’ verifika sabiex tivverifika jekk
I-Istati Membri jimponux u jinfurzawx b’mod adegwat
mizuri ta’ mitigazzjoni.

ll-proposta tal-Ombudsman ghal soluzzjoni

41. 1-Ombudsman innota li t-tielet allegazzjoni kienet tirreferi ghal Zewg kwistjonijiet ewlenin: (a)
I-allegat trasferiment mhux gustifikat ta’ responsabbilta lill-Istati Membri permezz ta’ mizuri ta’
mitigazzjoni u (b) is-supervizjoni tal-Kummissjoni tal-implimentazzjoni fil-livell nazzjonali.

42. Fir -rigward tal-allegat trasferiment ta’ responsabbilta , I-Ombudsman kien generalment
sodisfatt bl-ispjegazzjonijiet tal-Kummissjoni dwar il-fatt li s-sistema attwali hija bbazata fuq
divizjoni tar-responsabbiltajiet bejn il-livelli tal-UE u tal-Istati Membri. Skont ir-regoli rilevanti,
il-Kummissjoni hija responsabbli ghall-approvazzjoni ta’ sustanzi attivi u I-Istati Membri huma
responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’ PPPs li fihom dawn is-sustanzi attivi. I-Ombudsman
iddikjarat li hija fehmet li, ghal ghadd ta’ ragunijiet, il-Kummissjoni tista’ tikkunsidra, f'firxa
wiesgha ta’ kazijiet, li huwa I-ahjar li thalli d-definizzjoni ezatta ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni fidejn
l-awtoritajiet nazzjonali (b’mod partikolari minhabba I-karatteristi¢i specifici ta’ PPPs specifici, u
kundizzjonijiet lokali specifi¢i). Dan I-approc¢¢ jirrifletti b’mod korrett il-principji tas-sussidjarjeta u
I-proporzjonalita.

43. Min-naha l-ohra, I-Ombudsman fehem ukoll I-argument tal-ilmentatur li I-Kummissjoni ma
ghandhiex tabbanduna I-kompetenzi taghha billi thalli b’mod sistematiku d-definizzjoni ta’ mizuri
ta’ mitigazzjoni fidejn I-Istati Membri biss. Kif indikat il-Kummissjoni, hija kompetenti biex
tapprova s-sustanzi attivi u biex tiddefinixxi I-kundizzjonijiet u r-rekwiziti li huma mehtiega biex
jigi zgurat li ma jkun hemm I-ebda effett ta’ hsara ghas-sahha tal-bniedem u tal-annimali jew
ghall-ambjent. -Ombudsman Zied li, f'xi kazijiet, jista’ jkun utli li jigu definiti ¢erti mizuri minimi ta’
mitigazzjoni fil-livell tal-UE fdokument legalment vinkolanti, sabiex jigi zgurat li dawn jigu
implimentati b’'mod effettiv fil-livell tal-Istati Membri [22] .

44. Fuq il-bazi tal-argumenti u I-evidenza pprovduti mill-partijiet, -Ombudsman ikkunsidra li
I-Kummissjoni xi kultant tista’ tkun klementi wisq meta tapprova sustanzi attivi li ghalihom
[-EFSA tindika lakuni fid-data jew anke riskji, u fl-istess hin thalli d-definizzjoni ezatta ta’ mizuri
ta’ mitigazzjoni fidejn I-Istati Membri. I-Ombudsman osserva li I-ghaxar kazijiet diskussi

12



* %%
Lo

ek

mill-partijiet juru li -Kummissjoni spiss semplicement tipprovdi fid-Direttivi taghha li “I- Istati
Membri ghandhom jaghtu attenzjoni partikolari lil ” [23] certi kwistjonijiet bhas-sikurezza
tal-operaturi, I-ilma ta’ tant I-art jew il-protezzjoni ta’ ¢erti organizmi. Formulazzjoni frekwenti
ohra uzata fid-Direttivi hija i “ kondizzjonijiet... ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju, fejn xieraq ” [24] . Dawn il-formulazzjonijiet huma miftuha hafna u I-Ombudsman kellu
dubji dwar jekk jistghux jigu deskritti legalment bhala /i jehtiegu mizuri ta’ mitigazzjoni. Hija
gieset dan problematiku peress li r-responsabbilta tal-Kummissjoni hija li tizgura li I-ebda
sustanza attiva mhux sikura ma tigi approvata u, ghalhekk, ukoll li I-kundizzjonijiet jew
ir-rekwiziti li huma mehtiega biex jigi zgurat |-uzu sikur taghhom jigu osservati u implimentati
bis-shih. I-Ombudsman ghalhekk stieden lill-Kummissjoni biex tikkunsidra mill-gdid I-appro¢é
attwali taghha.

45. Fir -rigward tal-verifiki mwettga mill-Kummissjoni, I-Ombudsman innota li I-qafas
legizlattiv attwali huwa bbazat fuq il-prin¢ipju tas-sussidjarjeta. Skont I-Artikolu 68
tar-Regolament 1107/2009 “L-Istati Membri ghandhom iwettqu kontrolli ufficjali sabiex
jinfurzaw il-konformita ma’ dan ir-Regolament ”. Barra minn hekk, huma ghandhom jirrappurtaw
lill-Kummissjoni dwar il-kamp ta’ applikazzjoni u r-rizultati ta’ dawn il-kontrolli. Fir-rigward
tal-Kummissjoni, “I- esperti ghandhom iwettqu verifiki generali u specifici fl-Istati Membri bl-ghan
li jivverifikaw il-kontrolli ufficjali mwettqa mill-Istati Membri. ” L-Ombudsman ikkunsidra li huwa
¢ar minn dawn id-dispozizzjonijiet li, filwaqt li I-Kummissjoni ghandha s-setgha li twettaq verifiki,
ir-rwol taghha huwa limitat fis-sens li d-dmir taghha huwa li tivverifika I-kontrolli mwettqa
mill-Istati Membri. Ghalhekk, ir-responsabbilta primarja ghat-twettiq tal-kontrolli u ghall-izgurar li
r-regoli stabbiliti fir-Regolament jigu rrispettati, hija fidejn I-Istati Membri.

46. 1-Ombudsman analizza kampjun ta’ ghaxar rapporti tal-awditjar ippubblikati fuq is-sit web
tal-FVO (I-Uffic¢ju Alimentari u Veterinarju) dwar l-awditi mwettqa fil-perjodu 2012—-2014 [25] .
I-ghaxar rapporti ntghazlu biex ikopru I-perjodu ta’ Zzmien kollu, biex ikunu geografikament
rapprezentattivi u biex ikopru kemm I-Istati Membri li ssiehbu mal-Unjoni fl-2004 u I-2007 kif
ukoll I-Istati Membri I-ohra. I-Ombudsman ikkonkluda li, ghall-kuntrarju tal-allegazzjonijiet
tal-ilmentatur, dawn ir-rapporti tal-awditjar ikkonfermaw li I-FVO jwettaq ukoll verifiki li jiffukaw
kompletament fuq il-pestic¢idi. Huwa minnu li I-ghan ta’ dawn I-awditi huwa li tigi vverifikata
l-adegwatezza tas-sistema ta’ kontrolli fkull Stat Membru. Madankollu, kif ipprezentat
mill-Kummissjoni, dawn jinvolvu wkoll kontrolli specifi¢i fuq il-post li, fil-fehma tal-Ombudsman,
jippermettu wkoll il-verifika tal-konformita mar-rekwiziti stabbiliti mill-Kummissjoni fid-decizjonijiet
ta’ approvazzjoni taghha.

47. Madankollu, ghalkemm |I-Ombudsman ma ddubitax I-ispjegazzjonijiet u l-assigurazzjonijiet
tal-Kummissjoni, hija ma kinitx kompletament konvinta li I-awditi tal-FVO jippermettu
lill-Kummissjoni tivverifika b’mod effettiv jekk I-Istati Membri jikkonformawx mal-kundizzjonijiet,
ir-restrizzjonijiet u I-mizuri ta’ mitigazzjoni previsti fl-atti legali tal-UE li japprovaw is-sustanzi
attivi. -Ombudsman osservat li l-iskop ewlieni tal-awditi jidher li huwa li jivverifika s-sistema
stess ta’ kontrolli mwettqga mill-Istati Membri (I-Artikolu 68 tar-Regolament 1107/2009).
Ir-rapporti ta’ verifika tal-FVO ezaminati mill-Ombudsman issuggerew li I-verifiki tal-FVO jkopru
wkoll, sa ¢ertu punt li madankollu ma kienx ¢ar hafna, I-ezami ta’ ¢erti sustanzi attivi jew PPPs i
jinkludu I-awtorizzazzjoni u I-uzu taghhom f'dak I-Istat Membru. Madankollu, deher li
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s-supervizjoni tal-konformita mat-termini tal-approvazzjonijiet tal-Kummissjoni hija limitata hafna.
B’'mod partikolari, -Ombudsman ma sab |-ebda evidenza li I-FVO jivverifika sistematikament
jekk il-kundizzjonijiet, ir-restrizzjonijiet u I-mizuri ta’ mitigazzjoni imposti fil-livell tal-UE humiex
imharsa fil-livell tal-Istati Membri. Pjuttost, deher li I-Kummissjoni tibbaza ruhha fuq ir-rizultati
tal-kontrolli stabbiliti mill-Istati Membri sabiex tissorvelja I-konformita mal-kundizzjonijiet,
ir-restrizzjonijiet u I-mizuri ta’ mitigazzjoni imposti fil-livell tal-UE.

48. 1-Ombudsman qabel bis-shih mal-ilmentatur li I-Kummissjoni ma tistax twettaq
ir-responsabbilta taghha li tizgura protezzjoni effettiva tas-sahha tal-bniedem, tas-sahha
tal-annimali u tal-ambjent meta tapprova sustanzi attivi jekk tippermetti lill-Istati Membri
diskrezzjoni kwazi assoluta fir-rigward tad-definizzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni ghal sustanzi
potenzjalment mhux sikuri. Hija ddikjarat li din is-sitwazzjoni hija sahansitra aktar problematika
f¢irkostanzi fejn il-Kummissjoni ma tivverifikax li fil-fatt jittiehdu I-prekawzjonijiet mehtiega u li
r-restrizzjonijiet jew l-istruzzjonijiet, previsti mill-approvazzjonijiet tal-Kummissjoni dwar I-uzu ta’
sustanzi attivi, jigu rrispettati.

49. I-Ombudsman ezamina r-rapporti tal-FVO msemmija mill-Kummissjoni. -Ombudsman
innota li fxi kazijiet fil-kampjun, il-FVO sab li Stat Membru kien nagas milli jikkonforma ma’ certi
restrizzjonijiet imposti fil-livell tal-UE [26] . Madankollu, deher li I-ghadd ta’ PPPs ezaminati
mit-tim tal-awditjar tal-FVVO kien pjuttost limitat u ghalhekk seta’ kien hemm kazijiet ohra ta’
nuqqas ta’ konformita li harbu Il-attenzjoni tat-tim tal-awditjar. Bl-istess mod, I-Ombudsman sab li
[-PPPs li fihom sustanza attiva, li ghalihom |-approvazzjoni giet irtirata f April 2013, kienu
ghadhom awtorizzati fir-Repubblika Ceka sa minn Settembru 2013, u fir-Rumanija sa minn
Marzu 2014 [27] . I-Ombudsman kien tal-fehma li approc¢¢ aktar sistematiku ghal kwistjonijiet
bhal dawn huwa ghalhekk iggustifikat.

50. Ghalhekk, I-Ombudsman ghamel il-proposta li gejja ghal soluzzjoni, bl-ghan li jigi zgurat li
[-Kummissjoni tivverifika b’mod suffi¢jenti u adegwat il-konformita mat-termini
tal-approvazzjonijiet taghha tal-uzu tas-sustanzi attivi:

“ Fir-rigward tal-mizuri ta’ mitigazzjoni u I-verifiki

1. ll-KKkummissjoni ghandha tirrevedi I-approcc taghha ghad-definizzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni
(kundizzjonijiet, restrizzjonijiet) u tinkludi rekwiziti ulterjuri, li jirriflettu I-konkluzjonijiet tal-EFSA,
fid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni taghha.

2. Il-kummissjoni ghandha tirrifletti dwar kif I-ahjar ittejjeb I-awditi tal-FVYO mwettqa skont
I-Artikolu 68 tar-Regolament 1107/2009. Perezempju, jista’ jigi previst approcc aktar sistematiku
ghall-verifiki, Ii idealment ikopri s-sustanzi attivi kollha approvati mill-Kummissjoni. Jekk I-FVO
jaghmel sejbiet ta’ nugqas ta’ konformita mat-termini ta’ decizjoni ta’ approvazzjoni dwar
sustanza attiva fi Stat Membru wiehed, ghandu jikkunsidra li jivverifika, minghajr dewmien, jekk
hemmx nuqqas ta’ konformita simili fi Stati Membri ohra.

3. ll-Kkummissjoni ghandha tiehu mizuri xierqa biex tizgura li I-awditi taghha jitwettqu bi
frekwenza sufficjenti u fil-hin. Bmod partikolari, jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li tirtira jew
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temenda approvazzjoni, ghandha tikkunsidra liema mizuri ghandhom jittiehdu sabiex jigi zgurat
li dan jigi rifless kif xieraq fil-livell tal-Istati Membri minghajr dewmien.”

51. F’dak li ghandu x’jagsam mal- mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju , il- Kummissjoni gablet
mal-Ombudsman li “ fl-istabbiliment ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju fir-Regolament li japprova
sustanza, ghandha tinghata attenzjoni lill-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskji proposti fejn dawn
huma inkluzi fil-konkluzjonijiet tal-EFSA. ” Huwa ddikjara li wiehed ghandu jiddistingwi
I-konkluzjonijiet tal-EFSA mir-Regolament dwar l-approvazzjoni jew it-tigdid tas-sustanza. Skont
iI-Kkummissjoni, " hawnhekk hija distinzjoni cara tar-responsabbilta taz-zewg korpi, peress li
I-EFSA hija responsabbli ghall-valutazzjoni tar-riskju u I-Kummissjoni u I-Istati Membri
ghall-gestjoni tar-riskju. Dan huwa konformi mar-Regolament (KE) Nru 178/2002 dwar il-principji
generali u r-rekwiziti tal-ligi dwar I-ikel [28] , Ii stabbilixxa [-EFSA.”

52. II-Kummissjoni spjegat li I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju stabbiliti fir-regolament ta’
approvazzjoni jistghu ghalhekk ikunu differenti minn dawk riflessi fil-konkluzjonijiet tal-EFSA. “
Ir-raguni hija li I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju fir-regolament ta’ approvazzjoni huma biss
dawk li huma rilevanti ghal kwalunkwe prodott li fih is-sustanzi uzati fl-UE. Dawn ma jistghux
jinkludu I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju li huma specifici biss ghal xi prodotti awtorizzati
fil-livell nazzjonali. Barra minn hekk, il-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju indikati fil-konkluzjonijiet
tal-EFSA huma mizuri standardizzati ta’ mitigazzjoni tar-riskju, Ii mhumiex direttament
applikabbli, peress li tali konkluzZjonijiet huma opinjonijiet xjentifici minghajr status legali. Jehtieg
li jigu trasposti fmizuri specifici fil-livell nazzjonali biex ikunu adattati ghall-kundizzjonijiet
nazzjonali.”

53. ll-Kummissjoni sostniet li r-responsabbilta ghall-istabbiliment ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju ghall-prodotti u ghall-kontroll taghhom hija fidejn I-Istati Membri fkonformita

fdak taz-zona, minhabba li I-mizura xierqa biex jittaffa r-riskju tvarja skont |-uzi specifici fl-Istati
Membri kif ukoll skont il-kundizzjonijiet klimati¢i, geologi¢i u ambjentali differenti. ll-Kummissjoni
ddikjarat li dan huwa konformi mal-principju tas-sussidjarjeta.

54. Fir-rigward tal- awditi tal-FVO , il-Kummissjoni tenniet li dawn l-awditi jivverifikaw jekk
is-sistemi stabbiliti mill-awtoritajiet tal-Istati Membri ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet
jikkonformawx mar-rekwiziti tar-Regolament 1107/2009. l-awditi tal-FVO jivverifikaw ukoll li
l-awtoritajiet tal-Istati Membri jivverifikaw jekk il-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti jintuzawx
skont l-awtorizzazzjonijiet u I-mizuri ta’ mitigazzjoni imposti mill-Istati Membri.

55. lI-Kummissjoni ddikjarat li I-FVVO dan I-ahhar ippubblika rapport enerali dwar |-ahhar serje
ta’ awditjar dwar il-kontrolli tal-pesticidi, li fih gew identifikati u enfasizzati problemi sistematici
fis-sistemi nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti. In-nuggasijiet
jinkludu d-dewmien img@arrab mill-Istati Membri fl-implimentazzjoni tar-regolamenti
tal-Kummissjoni li japprovaw is-sustanzi attivi u li jistabbilixxu mizuri xierga ta’ mitigazzjoni.
II-Kummissjoni spjegat li n-nuqqasijiet identifikati mill-FVO huma segwiti b’mod sistematiku
permezz ta’ ghadd ta’ mizuri, inkluzi verifiki ta’ revizjoni generali fl-Istati Membri kkonéernati.
II-konkluzjonijiet tar-rapport generali gew ipprezentati u diskussi mal-Istati Membri kollha.
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II-Kummissjoni ddikjarat li fejn xieraq, il-Kummissjoni tista’ tibda pro¢eduri ta’ ksur kontra I-Istati
Membri. Barra minn hekk, hija ppjanata sensiela gdida ta’ awditjar ghall-2016, li se tiffoka
specifikament fuq l-awtorizzazzjonijiet ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-Istati Membri.
Fit-thejjija ghal din is-serje ta’ awditjar, intbaghat kwestjonarju lill-Istati Membri kollha.
[I-Kummissjoni ddikjarat li I-* FVO ghalhekk isegwi approcc ibbazat fuq ir-riskju biex jivvaluta
s-sistemi ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali, u zied I-attivita tieghu fdan il-gasam. ”

56. II-Kummissjoni enfasizzat li “huwa teknikament impossibbli u mhux xieraq li jigu vwalutati
l-awtorizzazzjonijiet nazzjonali kollha ghas-sustanzi attivi approvati kollha, filwaqt li jitgies li
hemm hafna eluf ta’ awtorizzazzjonijiet moghtija (u mgedda u aggornati b'mod permanenti)
fl-Istati Membri ™.

57. ll-Kummissjoni argumentat li I-verifiki tal-FVO fuq il-kontrolli tal-pesticidi ghandhom kamp ta’
applikazzjoni akbar mill-valutazzjoni tal-mizuri ta’ mitigazzjoni fl-awtorizzazzjonijiet nazzjonali, u
pprovdew evalwazzjoni komprensiva fuq il-post tal-kontrolli fuq il-kummerc¢jalizzazzjoni u I-uzu
tal-pesticidi mwettqa mill-Istati Membri. ll-Kkummissjoni Ziedet li “| -implimentazzjoni tar-rekwiziti
ambjentali tal-legizlazzjoni tal-UE ghall-uzu sostenibbli ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti,
kif specifikat fid-Direttiva 2009/128/KE7, giet iccekkjata wkoll ”.

58. [I-Kummissjoni gablet mal-Ombudsman li huwa ta’ importanza kbira li jigi zgurat li I-awditi
taghha jitwettqu bi frekwenza suffi¢jenti u fil-hin. Hija ddikjarat li din hija r-raguni ghaliex I-FVO
adotta approc¢¢ adegwat u sistematiku biex jivvaluta s-sistemi nazzjonali ta’ awtorizzazzjoni
ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti.

59. Sa fejn huma kkoncernati I- mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju , il- ilmentatur sostna li
I-proposta tal-Ombudsman hija ¢ara meta ddikjarat li I-Kummissjoni ghandha tirrevedi I-approc¢¢
ghall-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju. Min-naha I-ohra, il-pozizzjoni tal-Kummissjoni ma hijiex
¢ara. Hija semplicement tiddikjara li “ ghandha tinghata attenzjoni” lill-mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju u li hija r-responsabbilta tal-awtoritajiet nazzjonali li jdahhlu fis-sehh mizuri ta’
mitigazzjoni. Skont l-ilmentatur, dan ifisser li I-Kummissjoni mhux se tirrevedi l-appro¢¢ taghha.

60. l-ilmentatur sostna li I-argumenti mressga mill-Kummissjoni " jghidu nofs il-verita. II-“irfinar”
tal-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju fil-livell nazzjonali huwa tabilhaqq mehtieg izda minghajr
ebda regola (minima) ipprovduta mill-Kummissjoni, I-Istati Membri m’ghandhomx gwida.
Ghalhekk il-Kummissjoni ghandha tinkludi livell minimu ta’ mitigazzjoni fil-livell tal-UE. Jekk
I-EFSA tghid li hija mehtiega zona li ma tisparax ta’ 20 metru, il-Kummissjoni ghandha tinkludi
din iz-Zzona ta’ 20 metru li ma tisparax u zZid jew mizuri ta’ mitigazzjoni bi tnaqqis simili
tal-emissjonijiet’. " Skont I-ilmentatur, billi ma tirrevedix I-appro¢¢ taghha u billi ma tinkludix
mizuri minimi ta’ mitigazzjoni, il-Kummissjoni ma tiggarantixxix li I-uzu tas-sustanzi attivi jkun
minghajr effetti ta’ hsara ghall-bnedmin jew minghajr effetti inac¢ettabbli ghall-ambjent.

61. Fir-rigward tal- awditi tal-FVO , I-ilmentatur osserva li I-Kummissjoni rrikonoxxiet li I-FVO
sab “nuqqasijiet” anki fl-implimentazzjoni tal-mizuri ta’ mitigazzjoni. Hija ddikjarat li dan huwa
konformi mal-punt li kienet ghamlet fosservazzjonijiet pre¢edenti. Huwa Zied jghid li m’hemm
I-ebda garanzija li n-nies u I-ambjent se jigu protetti jekk il-Kummissjoni ma tinkludi I-ebda
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mizura ta’ mitigazzjoni (minima) fid-decizjonijiet taghha.

62. l-ilmentatur ikkunsidra wkoll li I-Kummissjoni nagset milli tikkummenta dwar jew tagbel ma’
partijiet mill-punti 2 (fejn gie ssuggerit li I-Kummissjoni ghandha tikkunsidra li tivverifika jekk
hemmx nuqqgas ta’ konformita simili fi Stati Membri ohra) u 3 (dwar mizuri biex jigi zgurat li
I-irtirar tal-approvazzjonijiet jigi rifless minghajr dewmien fil-livell tal-Istati Membri) tal-proposta
tal-Ombudsman.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman wara |-proposta ghal
soluzzjoni

63. [-Ombudsman igis li I-lKummissjoni ma spjegatx b’mod ¢ar hafna jekk taccettax l-ewwel
proposta taghha dwar mizuri ta’ mitigazzjoni u verifiki b’mod shih. Madankollu, I-Ombudsman
huwa lest li jaccetta li, billi jiddikjara li “ fl-istabbiliment ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju
fir-Regolament li japprova sustanza , ghandha tinghata attenzjoni lill -mizuri ta’ mitigazzjoni
tar-riskju proposti fejin dawn huma inkluZi fil-konkluzjonijiet tal-EFSA ", il-Kummissjoni tagbel li
se tirrevedi l-approc¢¢ taghha ghad-definizzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni u se tinkludi rekwiziti
ulterjuri, li jirriflettu I-konkluzjonijiet tal-EFSA, fid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni taghha.
Fir-rigward tal-argument tal-Kummissjoni dwar il-principju tas-sussidjarjeta, -Ombudsman diga
ddikjarat (fil-proposta taghha ghal soluzzjoni) li hija tithem li d-definizzjoni ezatta ta’ mizuri ta’
mitigazzjoni ghandha tithalla fidejn l-awtoritajiet nazzjonali. Madankollu, I-Ombudsman iqis li
dan ma jeskludix li, fid-decizjonijiet ta’ approvazzjoni taghha, il-Kummissjoni tistabbilixxi mizuri
minimi ta’ mitigazzjoni tar-riskju meta tali mizuri jigu proposti mill-EFSA.

64. Fir-rigward tat-tieni proposta taghha, I-Ombudsman tilqa’ d-dikjarazzjoni tal-Kummissjoni li
I-FVO zied I-attivita tieghu fil-qasam tal-valutazzjoni tas-sistemi ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali u li
serje ta’ awditjar gdida ppjanata ghall-2016 se tiffoka specifikament fuq l-awtorizzazzjonijiet ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti fl-Istati Membri. I-Ombudsman jilga’ wkoll il-fatt li n-nugqasijiet
identifikati mill-FVO fir-rapporti ta’ harsa generali tieghu jigu segwiti b’mod sistematiku permezz
ta’ ghadd ta’ mizuri, inkluzi verifiki ta’ revizjoni generali fl-Istati Membri kkonc¢ernati.

65. [-Ombudsman jifhem il-pozizzjoni tal-Kummissjoni li huwa teknikament impossibbli li jigu
vvalutati I-awtorizzazzjonijiet nazzjonali kollha ghas-sustanzi attivi approvati kollha minhabba
I-ghadd kbir ta’ awtorizzazzjonijiet moghtija. Min-naha |-ohra, il-Kummissjoni ma kkummentatx
dwar is-suggeriment tal-Ombudsman, li jinsab fit-tieni proposta taghha li “[i] il-FVO taghmel
sejbiet ta’ nuqqas ta’ konformita mat-termini ta’ decizjoni ta’ approvazzjoni dwar sustanza attiva
fi Stat Membru wiehed, ghandha tikkunsidra li tivverifika, minghajr dewmien, jekk hemmx
nuqqas ta’ konformita simili fi Stati Membri ohra .” ll-fatt li, kif iddikjarat il-Kummissjoni,
il-konkluzjonijiet tar-rapport generali recenti gew ipprezentati u diskussi mal-Istati Membri kollha
huwa tabilhaqq pass fid-direzzjoni t-tajba. Madankollu, il-proposta tal-Ombudsman tmur lil hinn
minn dan. Fil-kaz ta’ sejba ta’ nuqqgas ta’ konformita fi Stat Membru wiehed, ma ghandux ikun
diffi¢li wisq ghall-Kummissjoni li tivverifika lill-Istati Membri I-ohra dwar dik il-kwistjoni u li twissi
lill-1stati Membri I-ohra dwar is-sejbiet tal-FVO, u tittobhom iwiegbu ghal ghadd ta’ mistogsijiet
bl-ghan li jsibu jekk id-decizjoni ta’ approvazzjoni inkwistjoni hijiex ged tigi osservata.
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66. Fir-rigward tat-tielet proposta tal-Ombudsman, ghalkemm |I-Ombudsman bi pjacir jinnota li
I-Kummissjoni tagbel li huwa ta’ importanza kbira li jigi zgurat li [-awditi taghha jitwettqu bi
frekwenza suffi¢jenti u fil-hin, hija tinnota li I-Kummissjoni nagset milli tikkummenta dwar
il-proposta taghha li “jekk il-Kummissjoni tiddeciedi li tirtira jew temenda approvazzjoni,
ghandha tikkunsidra liema mizuri ghandhom jittiehdu sabiex jigi zgurat li dan jigi rifless kif
xieraq fil-livell tal-Istati Membri minghajr dewmien. > Ghal darb’ohra, ma ghandux ikun difficli li
tigi stabbilita sistema ta’ twissija li biha ladarba approvazzjoni tigi rtirata jew emendata, |-Istati
Membri kollha jigu infurmati b’dan u jintalbu jirrapportaw dwar l-azzjoni li hadu f'dak ir-rigward.

67. Fil-konkluzjonijiet taghha, I-Ombudsman se titlob lill-Kummissjoni tipprezenta rapport li, fost
affarijiet ohra, juri kif il-Kummissjoni implimentat il-proposti taghha relatati mal-mizuri ta’
mitigazzjoni u l-awditi.

ll-proposta generali tal-Ombudsman
68. I-Ombudsman ghamel il-proposta generali li §ejja:

“ II-Kkummissjoni ghandha tiehu I-mizuri xierqa biex tinforma lill-impjegati taghha attivi fil-qasam
ikkoncernat bis-sejbiet tal-Ombudsman sabiex tizgura li dawn ikunu riflessi fil-prattika
tal-Kummissjoni. ll-Kummissjoni ghandha taggorna I-linji gwida interni taghha skont dan .

69. II- Kummissjoni kkonfermat li kienet se tinforma lill-impjegati taghha bil-fomm u bil-miktub
dwar is-sejbiet tal-Ombudsman. Huwa ddikjara li ghandhom jigu pprovduti struzzjonijiet specifici
lill-persunal “ biex ifakkarhom fil-principji li jirregolaw I-approvazzjoni ta’ sustanzi inkluz
l-istabbiliment ta’ mizuri ta’ gestjoni tar-riskju u r-rekwizit ta’ informazzjoni konfermatorja
fir-regolamenti li japprovaw u jgeddu I-approvazzjonijiet ta’ sustanzi. ”

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman wara |-proposta generali
70. I-Ombudsman jilga’ I-impenn tal-Kummissjoni li tinforma lill-impjegati taghha bil-fomm u

bil-miktub dwar is-sejbiet tal-Ombudsman u li tipprovdilhom struzzjonijiet specifi¢i. Ghalhekk hija
tqis li I-FKummissjoni accettat il-proposta generali taghha.

Rimarki tal-gheluq

Ir-rimarki ta’ konkluzjoni tal-ilmentatur

71. Fir-rimarki konkluzivi tieghu, il- ilmentatur ikkunsidra li -Kummissjoni ma qablitx
mal-proposta dwar diversi punti kru¢jali, li hija ddefinixxiet mill-gdid it-test tal-Ombudsman u li
hija zgwidat lill-Ombudsman. Barra minn hekk, huwa ddikjara li -Kummissjoni ghandha tintalab
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taghti twegiba semplic¢i “ iva jew le ” ghall-mistogsija jekk tagbilx mas-soluzzjoni proposta. Jekk
il-Kummissjoni tagbel bis-shih mas-soluzzjoni, hija pproponiet li I-Ombudsman imbaghad titlob
lill-Kummissjoni biex tabbozza rapport fi zmien sentejn mid-decizjoni taghha li turi li: “I ) I-ghadd
ta’ decizjonijiet b’informazzjoni konfermatorja nagas b’'mod sostanzjali meta mqabbel
mal-approcc attwali, (ii) tigi ppubblikata opinjoni uffi¢jali tal-EFSA dwar id-data konfermatorja,
(iii) fil-kaz ta’ “kwistjonijiet ta’ thassib kritiku” (opinjoni tal-EFSA), ma tinghatax approvazzjoni, (iv)
(minimu) mizuri ta’ mitigazzjoni huma inkluZi fid-decizjonijiet,(v) verifiki specjali jitwettqu
mill-FVO fugq il-livell ta’ implimentazzjoni nazzjonali tal-mizuri ta’ mitigazzjoni. ”

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

72. L-Ombudsman iqgis li ghalkemm il-Kummissjoni fil-bic¢a |-kbira ac¢ettat il-proposti taghha,
il-konformita taghha maghhom tista’ tigi vverifikata biss jekk, kif issuggerixxa I-ilmentatur,
il-Kummissjoni tirrapporta lill-Ombudsman dwar |-azzjoni li tkun hadet sabiex tikkonforma
mal-proposti fi zmien sentejn minn din id-decizjoni .

73. Ir-rapport tal-Kummissjoni ghandu, b’'mod partikolari, (i) juri li I-pro¢edura ta’ data
konfermatorja tintuza b’mod restrittiv, u strettament fkonformita mal-legizlazzjoni applikabbli; (11)
turi, fir-rigward ta’ dawk is-sustanzi attivi mill-ghaxra ezaminati fdan il-kaz li fir-rigward taghhom
id-data konfermatorja ghad trid tigi vvalutata, li I-Kummissjoni lestiet u aggornat dik
il-valutazzjoni minghajr dewmien; (IIl) juru li I-Kummissjoni kkunsidrat jekk id-data konfermatorja
kollha ghandhiex sistematikament tkun soggetta ghal revizjoni bejn il-pari tal-EFSA (u jekk
id-dokument ta’ Gwida ad hoc dwar l-evalwazzjoni tad-data konfermatorja ghandux jigi emendat
skont dan). Fil-kaz li I-Kummissjoni tiddeciedi li I-evalwazzjonijiet bejn il-pari tal-EFSA dwar
id-data konfermatorja ma ghandhomx ghalfejn ikunu sistematici, ir-rapport ghandu jaghti
r-ragunijiet ghal dik il-pozizzjoni; (IV) juru li -Kummissjoni rrevediet I-appro¢c¢ taghha
ghad-definizzjoni ta’ mizuri ta’ mitigazzjoni u li d-decizjonijiet ta’ approvazzjoni taghha jinkludu
rekwiziti ulterjuri li jirriflettu I-konkluzjonijiet tal-EFSA,; (V) juri kif il-Kummissjoni implimentat
il-proposta tal-Ombudsman li, fil-kaz li I-FVVO jaghmel sejbiet ta’ nugqas ta’ konformita
mat-termini ta’ decizjoni ta’ approvazzjoni dwar sustanza attiva fi Stat Membru wiehed,
jivverifika, minghajr dewmien, jekk hemmx nuggas ta’ konformita simili fi Stati Membri ohra; u
(vi) juru kif il-Kummissjoni implimentat il-proposta tal-Ombudsman li, jekk il-Kummissjoni
tiddeciedi li tirtira jew temenda approvazzjoni, tizgura li dan ikun rifless kif xieraq fil-livell tal-Istati
Membri minghajr dewmien .

Konkluzjoni
Fuq il-bazi tal-investigazzjoni dwar dan I-ilment, I-Ombudsman jaghlaqu bil-konkluzjoni li §ejja:

ll-Kummissjoni fil-bi¢¢a I-kbira accettat il-proposti tal-Ombudsman ghal soluzzjoni li
tikkoncerna I-pro¢edura tad-data ta’ konferma, il-valutazzjoni tal-ghaxar sustanzi u
I-mizuri ta’ mitigazzjoni u l-awditi. Madankollu, il-konformita tal-Kummissjoni
mal-proposti tal-Ombudsman tista’ tigi vverifikata bis-shih biss jekk il-Kummissjoni
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tirrapporta lill-Ombudsman dwar I-azzjoni li tkun hadet sabiex tikkonforma mal-proposti.
Peress li l-implimentazzjoni tal-mizuri miftiehma ne¢essarjament tiehu z-zmien,
I-Ombudsman titlob lill-Kkummissjoni biex tipprezentalha rapport li jkopri I-punti elenkati
fil-paragrafu 73 ta’ din id-decizjoni fi zmien sentejn mid-decizjoni taghha.

[-ilmentatur u I-Kummissjoni se jigu infurmati b’din id-decizjoni.
Emily O’Reilly

Strasburgu, 18/02/2016

[1] Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 33/2008 tas-17 ta’ Jannar 2008 li jistipula regoli
dettaljati ghall-applikazzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE fir-rigward ta’ pro¢edura regolari
u accellerata ghall-valutazzjoni ta’ sustanzi attivi li kienu jaghmlu parti mill-programm ta’ hidma
msemmi fl-Artikolu 8(2) ta’ dik id-Direttiva izda li ma gewx inkluzi fl-Anness | tieghu, GU L15, p.
5.

Is-sottomissjoni mill-gdid tirreferi ghas-sottomissjoni ta’ applikazzjoni ghall-approvazzjoni ta’
sustanza attiva li ghaliha |-approvazzjoni ma kinitx inghatat gabel.

[2] Is-sistema attwali hija bbazata fuq divizjoni tar-responsabbiltajiet bejn il-livelli tal-UE u
tal-Istati Membri. Skont ir-regoli rilevanti, il-Kummissjoni hija responsabbli ghall-approvazzjoni
ta’ sustanzi attivi u I-Istati Membri huma responsabbli ghall-awtorizzazzjoni ta’ PPPs li fihom
dawn is-sustanzi attivi.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Europe — 2012 — Twisting u
tghawwig tar-regoli.pdf

[4] Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE, tal-15 ta’ Lulju 1991, li tikkon¢erna t-tqeghid fis-suq ta’
prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, GU 1991, L 230 p. 40.

Il-partijiet rilevanti tal-Artikolu 5 huma fformulati kif gej:

“ 1. Fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u tekniku attwali, sustanza attiva ghandha tigi inkluza
fl-Anness | ghal perjodu inizjali li ma jagbizx I-10 snin, jekk jista’ jkun mistenni li |- [PPPs] i
fihom is-sustanza attiva jissodisfaw il-kundizzjonijiet Ii gejjin:

(a) ir-residwi taghhom, b’konsegwenza ta’ applikazzjoni konsistenti ma’ prattika tajba
tal-protezzjoni tal-pjanti, ma jkollhom I-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew
tal-annimali jew fuq I-ilma ta’ taht I-art jew kwalunkwe influwenza inaccettabbli fug I-ambjent, u
r-residwi msemmija, sa fejn ikunu ta’ sinifikat tossikologiku jew ambjentali, jistghu jitkejlu
permezz ta’ metodi fl-uzu generali;
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(b) l-uzu taghhom, b’konsegwenza ta’ applikazzjoni konsistenti ma’ prattika tajba tal-harsien
tal-pjanti, ma jkollu I-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew xi
influwenza inaccettabbli fug I-ambjent kif previst fl-Artikolu 4(1)(b)(iv) u (v).

4. I-inkluzjoni ta’ sustanza attiva fl-Anness | tista’ tkun soggetta ghal rekwiziti bhal:
— il-grad minimu ta’ purezza tas-sustanza attiva,
— in-natura u I-kontenut massimu ta’ certi impuritajiet,

— restrizzjonijiet li jirrizultaw mill-evalwazzjoni tal-informazzjoni msemmija fl-Artikolu 6, b’kont
mehud tal-kondizzjonijiet agrikoli, tas-sahha tal-pjanti u ambjentali (inkluzi dawk klimatici),

— tip ta’ preparazzjoni,

— il-mod ta’ uzu.”

[5] Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009
dwar it-tgeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill

79/117/KEE u 91/414/KEE, GU 2009, L 309, p. 1.

[6] Ara n-nota 4 f'qiegh il-pagna hawn fuq. ll-parti rilevanti tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 91/414 hija
fformulata kif gej:

“ 1. I-Istati Membri ghandhom jizguraw i [PPP] ma tkunx awtorizzata sakemm:

(a) is-sustanzi attivi tieghu huma elenkati fl-Anness | u kwalunkwe kondizzjoni stabbilita fih hija
sodisfatta, u, fir-rigward tal-punti (b), (c), (d) u (e) li gejjin, skont il-principji uniformi previsti
fl-Anness VI, sakemm:

(b) ikun stabbilit, fid-dawl tat-taghrif xjentifiku u tekniku kurrenti u muri mill-istima tad-dossier
previst fl-Anness Ill, li meta jintuza skont I-Artikolu 3(3), u wara li jitqiesu I-kondizzjonijiet normali
kollha li tahthom jista’ jintuza, u I-konsegwenzi tal-uzu tieghu:

(I) tkun effettiva bizzejjed;

(1) ma jkollu I-ebda effett inaccettabbli fuq il-pjanti jew il-prodotti tal-pjanti;

(I1l) ma jikkawzax tbatija u ugigh bla bzonn lill-vertebrati Ii ghandhom jigu kkontrollati;

(IV) ma ghandu l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali, direttament jew
indirettament (ez. permezz tal-ilma tax-xorb, I-ikel jew I-ghalf) jew fuq I-ilma ta’ taht I-art;
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(V) ma ghandu l-ebda influwenza inaccettabbli fuq I-ambjent, b’kunsiderazzjoni partikolari
ghall-kunsiderazzjonijiet Ii gejjin:

— id-destin u d-distribuzzjoni tieghu fl-ambjent, b'mod partikolari I-kontaminazzjoni tal-ilma
inkluz I-ilma tax-xorb u I-ilma ta’ taht l-art,

— l-impatt taghha fuq I-ispecijiet mhux fil-mira... ”

[7] Ghal aktar informazzjoni dwar I-isfond tal-ilment, I-argumenti tal-partijiet u l-inkjesta
tal-Ombudsman, jekk joghgbok irreferi ghat-test shih tal-proposta tal-Ombudsman disponibbli
fuq:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[Link]

[8] Ara I-Artikoli 83 u 84 tar-Regolament 1107/2009. Madankollu, I-Artikolu 80 jipprovdi ghal
ghadd ta’ mizuri tranzitorji li jfisser li d-Direttiva kompliet tapplika anki wara dik id-data ghal ¢erti
kazijiet.

[9] Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 283/2013, tal-1 ta’ Marzu 2013, li jistabbilixxi
r-rekwiziti tad-data ghas-sustanzi attivi, skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, GU 2013, L
93, p. 1.

[10] Ir -Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 284/2013 tal-1 ta’ Marzu 2013 i jistabbilixxi
r-rekwiziti tad-data ghall-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti, skont ir-Regolament (KE) Nru
1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
ghall-protezzjoni tal-pjanti, GU 2013 L 93, p. 85.

[11] ll-paragrafu 2.2 tal-Anness Il tar-Regolament 1107/2009 jipprovdi kif gej: “ Fil-principju,
sustanza attiva, agent protettiv jew sinergist ghandhom jigu approvati biss meta jigi pprezentat
dossier komplut.

Fkazijiet eccezzjonali sustanza attiva, safener jew sinergist jistghu jigu approvati anki jekk certa
informazzjoni tkun ghad trid tigi sottomessa fejn:

(a) ir-rekwiziti tad-data jkunu gew emendati jew irfinati wara s-sottomissjoni tad-dossier; jew

(b) l-informazzjoni titgies bhala ta’ natura konfermatorja, kif mehtieg biex tizdied il-fiducja
fid-decizjoni.”

[12] L-Artikolu 4(5) tar-Regolament 1107/2009 jistipula li “[f] jew l-approvazzjoni ta’ sustanza
attiva, il-paragrafi 1, 2 u 3 ghandhom jitgiesu bhala ssodisfati meta dan ikun gie stabbilit
fir-rigward ta’ uzu rapprezentattiv wiehed jew aktar ta’ mill-inqas prodott wiehed
ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih dik is-sustanza attiva .”
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[13] Fil-Konkluzjoni taghha tal-2014 dwar ir-revizjoni bejn il-pari tal-valutazzjoni tar-riskju
tal-pesticidi tas-sustanza attiva sulfoksaflor, I-EFSA ddikjarat li "il- kwistjoni hija elenkata bhala
gasam kritiku ta’ thassib fejn hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli biex titwettaq
valutazzjoni ghall-uzi rapprezentattivi fkonformita mal-Principji Uniformi skont I-Artikolu 29(6)
tar-Regolament u kif stabbilit fir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 546/2011, u fejn din
il-valutazzjoni ma tippermettix li jigi konkluz li ghal mill-inqas wiehed mill-uzi
rapprezentattivi jista’ jkun mistenni li prodott ghall-protezzjoni tal -pjantili fih is-sustanza
attiva ma jkollu I-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq I-ilma
ta’ taht I-art jew kwalunkwe influwenza inaccettabbli fuq I-ambjent.

Kwistjoni hija elenkata wkoll bhala qasam kritiku ta’ thassib fejn il-valutazzjoni flivell oghla ma
setghetx tigi ffinalizzata minhabba nuqqas ta’ informazzjoni, u fejn il-valutazzjoni mwettqa
fil-livell aktar baxx ma tippermettix li jigi konkluz li ghal mill-inqas wiehed mill-uzi
rapprezentattivi jista’ jkun mistenni li prodott ghall-protezzjoni tal- pjanti li fih is-sustanza
attiva ma jkollu l-ebda effett ta’ hsara fuq is-sahha tal-bniedem jew tal-annimali jew fuq I-ilma
ta’ taht l-art jew kwalunkwe influwenza inaccettabbli fuq I-ambjent.

Kwistjoni hija elenkata wkoll bhala gasam kritiku ta’ thassib fejn fid-dawl tal-gharfien xjentifiku u
tekniku attwali bl-uzu ta’ dokumenti ta’ gwida disponibbli fiz-Zzmien tal-applikazzjoni s-sustanza
attiva mhijiex mistennija li tissodisfa I-kriterji ta’ approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4
tar-Regolament " (enfasi mizjuda mill-ilmentatur).

[14]L -ilmentatur spjega li "il-flussi tal-prodotti — il-lottijiet — mill-impjanti tal-produzzjoni
jvarjaw dejjem fil-kwalito, bhal fuq il-percentwal tas-sustanza attiva tal-pesticida, il-livell ta’
impuritajiet, in-numru u I-livell tal-metaboliti, ecc. Ghalhekk huwa krucjali ghall-evalwazzjoni
tat-tossicita tal-pesticida li I-kwalita tal-pesticidi sprejjata fl-ghelieqi tkun I-istess bhall-kwalita
tal-pesticidi ttestjata fl-ittestjar fuq I-annimali .”

[15] Ara n-nota 13 fgiegh il-pagna hawn fuqg.
[16] Hymexazol, metosulam u oryzalin.

[17] Bromuconazole u myclobutanil.

[18] Quinmerac.

[19] Haloxyfop-p.

[20] Pyridaben, napropamide u malathion.
[21]

http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_¢e
[Link], pp 5 u 6.

[22] II-Kummissjoni rrikonoxxiet li I-konkluzjonijiet tal-EFSA mhumiex ta’ natura vinkolanti.
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[23] Din il-frazi tidher fl-ghaxar Direttivi ta’ awtorizzazzjoni diskussi mill-partijiet.

[24] Ara, perezempju, id-Direttiva tal-Kummissjoni 2010/92/UE dwar il-bromukonazol,
id-Direttiva tal-Kummissjoni 2011/2/UE dwar il-miklobutanil jew id-Direttiva tal-Kummissjoni
2011/5/UE dwar l-imessazol.

[25] Franza 2012, il-Germanja 2012, I-Iltalja 2012, il-Latvja 2012, ir-Repubblika Ceka 2013,
Spanja 2013, ir-Renju Unit 2013, ir-Rumanija 2014, is-Slovakkja 2014, |-Isvezja 2014.

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

[26] It-tim tal-awditjar skopra li PPP wahda kienet awtorizzata fir-Rumanija ghal erba’ uzi li ma
kinux konformi mad-Direttiva li tawtorizza s-sustanza attiva rilevanti (pagna 6 tar-rapport
tal-awditjar tal-2014). l-awditi zvelaw ukoll li I-PPPs li fihom Il-istess sustanza attiva li ghaliha
[-awtorizzazzjonijiet tal-Kummissjoni kellhom jigu rtirati fApril 2013 komplew jigu awtorizzati
fis-suq fir-Repubblika Ceka u fir-Rumanija (pagna 7 tar-rapport tal-awditjar tal-2013 dwar
ir-Repubblika Ceka u pagna 7 tar-rapport tal-awditjar tal-2014 dwar ir-Rumanija).

[27] Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 21 hawn fuq.
[28] Regolament (KE) Nru 178/2002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002
li jistabbilixxi I-principji generali u I-htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea

dwar is-Sigurta fl-kel u jistabbilixxi I-proceduri fi kwistjonijiet ta’ sigurta tal-ikel, GU 2002 L 31, p.
1.
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