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Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
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Decyzji w sprawie 747/2016/PL dotyczacej stosowania
wartosci progowej zagrozenia toksykologicznego przez
Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

Decyzja

Sprawa 747/2016/PL - Otwarta 29/08/2016 - Decyzja z 17/12/2018 - Instytucja, ktorej
sprawa dotyczy Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci ( Nie stwierdzono
niewfasciwego administrowania ) |

Sprawa dotyczyta sposobu, w jaki Europejski Urzad ds. Bezpieczehnstwa Zywnosci (EFSA)
stosuje warto$¢ progowg zagrozenia toksykologicznego (TTC). Wartos¢ progowa zagrozenia
toksykologicznego (TTC) to narzedzie oceny ryzyka oparte na zasadzie, zgodnie z ktérg istniejg
poziomy narazenia, ponizej ktérych substancje chemiczne nie stanowig powaznego zagrozenia
dla zdrowia ludzi.

W 2014 r. EFSA i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) byly gospodarzami warsztatéw
specjalistycznych ukierunkowanych na przeglad wiedzy naukowej stanowigcej podstawe
koncepcji TTC. Whnioski wysuniete podczas warsztatéw byty przedmiotem konsultacji
publicznych i zostaty opublikowane w marcu 2016 r.

Skarzgcy, organizacja pozarzgdowa, zakwestionowat uzycie koncepcji TTC przez EFSA,
uznajgc, ze nie odzwierciedla ona aktualnych dowodéw naukowych. Skarzacy stwierdzit
réwniez, ze w przypadku wielu ekspertéw uczestniczgcych w warsztatach wystgpit konflikt
interesow.

Urzad Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie jest organem naukowym i nie moze
wyrazac opinii na temat zalet konkretnego narzedzia oceny ryzyka, takiego jak TTC. Na
podstawie przegladu przeprowadzonego w ramach tej sprawy Rzecznik uznata wyjasnienia
EFSA dotyczace stosowania TTC za zasadne.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Bioragc pod uwage ekspertow uczestniczgcych w przedmiotowych warsztatach, Rzecznik
stwierdzita, ze w tym szczegdlnym przypadku EFSA nie miat obowigzku sprawdzenia ich pod
katem konfliktu intereséw, poniewaz w tym przypadku rozsadnie byto polega¢ na wczesniejszej
kontroli tych ekspertéw przeprowadzonej przez WHO.

Rzecznik stwierdzita, ze Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci nie dopuscit sie
niewtasciwego administrowania.

Rzecznik zasugerowata jednak, aby EFSA dopilnowat, by eksperci uczestniczacy w
konferencjach lub spotkaniach byli wolni od konfliktéw intereséw, w przypadku gdy konferencja
lub spotkanie — jak w przedmiotowej sprawie — sg organizowane w celu wsparcia procesu
decyzyjnego EFSA lub mogg by¢ za takie postrzegane.

Kontekst skargi

1. Skarzacy PAN Europe jest siecig organizacji spoteczenstwa obywatelskiego, ktérej celem jest
znaczne ograniczenie stosowania pestycydéw w catej Europie.

2. Prog troski toksykologicznej (TTC) jest narzedziem oceny ryzyka opartym na zasadzie, ze
istniejg poziomy narazenia, ponizej ktérych chemikalia nie stanowig istotnego zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego. Narzedzie to umozliwia organom regulacyjnym ocene ryzyka stwarzanego
przez substancje w oparciu o ich strukture chemiczng, szacowane narazenie na nie oraz
poréwnanie ze znanymi substancjami chemicznymi.

3. Wedlug jego zwolennikéw stosowanie TTC (a) eliminuje potrzebe szeroko zakrojonych badan
toksycznosci, gdy spozycie przez ludzi substancji chemicznej jest ponizej progu, b) koncentruje
sie na tych substancjach stwarzajgcych wigksze potencjalne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego
oraz c) pomaga ograniczy¢ badania na zwierzetach.

4. W 2012 r. EFSA wydat opinie naukowa w sprawie , Wykorzystywanie mozliwosci udzielania
porad na temat mozliwych zagrozen dla zdrowia ludzkiego w oparciu o koncepcje progu troski
toksykologicznej (TTC) ” [1] . Komitet Naukowy EFSA stwierdzit w tej opinii, ze podejscie TTC
mozna zaleci¢ jako uzyteczne narzedzie kontroli , zaréwno przy ustalaniu priorytetéw, jak i w
celu podjecia decyzji, czy w danym przypadku potrzebne sg dalsze dane.

5. W grudniu 2014 r. EFSA i Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zorganizowaty warsztaty
eksperckie w celu dokonania przeglagdu nauki lezacej u podstaw koncepciji TTC (zwane dalej
~warsztatami”). Eksperci biorgcy udziat w warsztatach zostali wybrani na zaproszenie ekspertéw
zorganizowane przez WHO . Po warsztatach EFSA przeprowadzit konsultacje spoteczne na
temat sformutowanych wnioskéw i zalecen.

6. W marcu 2016 r. EFSA i WHO opublikowaty , Review of the Threshold of Toxicological
Concern (TTC) approach and development of new TTC Decision tree” (,Sprawozdanie”). W
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sprawozdaniu stwierdzono, ze TTC jest waznym narzedziem badan przesiewowych, ktére jest
adekwatne do celu i opiera sie na naukowych zasadach oceny ryzyka. Komisja wydata
zalecenia majgce na celu poprawe i rozszerzenie stosowania koncepcji TTC.

7. W dniu 25 marca 2016 r. skarzgcy skierowat do EFSA pismo skarzgce sie na stosowanie
przez EFSA TTC. W tym kontekscie zakwestionowata niezaleznos¢ ekspertéw biorgcych udziat
w warsztatach. Wskazata ona rowniez, ze jej wkiad w konsultacje publiczne zostat pominiety.
Skarzgcy zwrécit sie o wycofanie sprawozdania z 2016 r. i przeprowadzenie niezaleznego
przegladu TTC.

8. W odpowiedzi z dnia 27 kwietnia 2016 r. EFSA zauwazyt, ze w sprawozdaniu po prostu
podsumowano dyskusje, ktére miaty miejsce podczas warsztatow TTC. W zwigzku z tym EFSA
nie mogt ,cofngé” swojej tresci. Jesli chodzi o niezaleznos¢ ekspertéw, EFSA zauwazyt, ze
kontrola ich deklaracji o braku konfliktu intereséw zostata przeprowadzona przez WHO zgodnie
z zasadami tej organizacji. Jesli chodzi o odpowiedzi skarzgcego na konsultacje publiczne,
EFSA stwierdzit, Ze nie sg one objete zakresem jej stosowania. Ponadto EFSA wyjasnita, ze
wykorzystuje TTC w odpowiedzi na krytyke TTC wyrazong przez skarzacego.

9. Niezadowolony z odpowiedzi EFSA skarzgcy zwrdcit sie do Rzecznika Praw Obywatelskich.

Dochodzenie

10. Rzecznik Praw Obywatelskich wszczat dochodzenie w sprawie nastepujgcych aspektow
skargi:

1) EFSA nie powinien juz stosowac¢ podejscia TTC.
2) EFSA nie zagwarantowata niezaleznosci ekspertow dokonujgcych przegladu TTC.

11. Rzecznik otrzymat odpowiedz EFSA w sprawie skargi, a nastepnie uwagi skarzagcego
dotyczace odpowiedzi EFSA. Zespét dochodzeniowy Rzecznika Praw Obywatelskich spotkat
sie réwniez z zespotem EFSA odpowiedzialnym za te sprawe. Po tym spotkaniu Rzecznik
otrzymat kolejng odpowiedz od EFSA oraz uwagi skarzgcego.

Stosowanie przez EFSA podejscia TTC

Argumenty przedstawione Rzecznikowi Praw
Obywatelskich

12. Skarzgcy twierdzit, Zze stosowanie przez EFSA podejscia TTC nie uwzglednia aktualnej
wiedzy naukowej i narusza podstawowg zasade EFSA majgcg na celu przyczynienie sie do
wysokiego poziomu ochrony zycia i zdrowia ludzkiego.

13. Skarzgcy twierdzit rowniez, Ze ustalenie progu toksycznosci jest decyzjg w zakresie
zarzgdzania ryzykiem, ktora nie powinna by¢ podejmowana przez organ oceny ryzyka, taki jak
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EFSA, lecz przez Staty Komitet Komisji Europejskiej. W zwigzku z tym, korzystajgc z narzedzia
TTC, EFSA dziata poza zakresem swoich kompetenc;ji.

14. W swojej odpowiedzi EFSA zauwazyt, ze TTC jest narzedziem oceny ryzyka stosowanym
od dziesiecioleci przez szereg naukowych organdéw oceny ryzyka, w tym bytego Komitetu
Naukowego Komisji ds. Zywnosci i Europejskiej Agencji Lekow.

15. EFSA zauwazyt, Zze ustalanie wartosci progowych lub okreslanie czynnikow bezpieczenstwa
[2] nie jest specyficzne dla podejscia TTC, lecz nieodtgcznie zwigzane z dziedzing oceny
ryzyka toksykologicznego. Wybdr i zastosowanie czynnikdw bezpieczenstwa nie jest decyzjg
dotyczacg zarzgdzania ryzykiem, ale kwestig naukowg. W zwigzku z tym przy okreslaniu
czynnikéw bezpieczenstwa EFSA nie wykracza poza swoje kompetencje.

16. EFSA zauwazyta, Zze obecnie stosuje podejscie TTC jako narzedzie kontroli przesiewowej
lub w odniesieniu do substancji, na ktérych brakuje danych toksykologicznych, i jest prawnie
zobowigzany do stosowania tej metody lub poréwnywalnych metod.

17. EFSA stwierdzit, ze ma instytucjonalny i naukowy obowigzek aktualizowania i zgodno$ci
stosowania metody TTC z najnowszymi ustaleniami naukowymi. W tym celu Komisja dokona
przegladu opinii sporzgdzonej przez Komitet Naukowy EFSA i w razie potrzeby zaktualizuje ja.

18. W swojej odpowiedzi skarzgcy powtdrzyt swoje wczesniejsze argumenty i dodat, ze
oswiadczenia i praktyka EFSA sg rozne. Chociaz EFSA twierdzi, ze TTC jest narzedziem
stuzgcym do ustalania priorytetow, EFSA wykorzystuje go na przyktad do okreslenia ryzyka
niektérych substancji [3] w wodach podziemnych. Dla skarzgcego zastosowanie TTC w
odniesieniu do tych substancji stanowi decyzje w sprawie zarzgdzania ryzykiem.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich

19. Urzad Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie jest organem naukowym i nie
posiada wiedzy fachowej umozliwiajgcej ocene zasadnosci opinii naukowych wydawanych
przez wyspecjalizowane komitety [4] .

20. Stosowanie podejscia opartego na TTC przez EFSA jest zgodne z zaleceniem Komitetu
Naukowego z 2012 r., w ktérym stwierdzono, ze TTC moze by¢ przydatne dla EFSA jako
~harzedzie sprawdzajqce albo przy ustalaniu priorytetéw, albo przy podejmowaniu decyzji, czy
narazenie na dziatanie substandji jest na tyle niskie, ze prawdopodobieristwo wystgpienia
niekorzystnych skutkéw dla zdrowia jest niskie i ze dalsze dane nie sq konieczne” .

21. W swojej opinii naukowej w tej sprawie Komitet Naukowy EFSA stwierdzit, ze
przeanalizowat on opublikowang literature dotyczacg podejscia TTC i przeanalizowat bazy
danych stanowigce podstawe TTC [5] . Na podstawie tej analizy Komitet Naukowy stwierdzit, ze
wartosci TTC sg odpowiednio poparte danymi naukowymi [6] .
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22. W odpowiedzi na te skarge EFSA podkreslita, ze jest prawnie zobowigzana do aktualizaciji
metody TTC, a tym samym do dokonania przeglgdu opinii komitetu naukowego i w razie
potrzeby do dostosowania jej stosowania.

23. Jak wspomniano powyzej, Rzecznik nie posiada wiedzy fachowej pozwalajacej ocenic, czy
przeprowadzona przez EFSA analiza naukowa dowoddw pochodzgcych z 2012 r. byta
prawidtowa i czy biezgce monitorowanie najnowszych osiggnie¢ naukowych dotyczgcych TTC
jest odpowiednie.

24. Rzecznik zauwaza, ze EFSA podjat decyzje o zastosowaniu podejscia TTC w 2012 r. w
oparciu o obszerng i aktualng wiedze naukowg. EFSA zamierza dokona¢ przegladu tej decyz;ji
za kazdym razem, gdy wymagajg tego nowe dowody naukowe i ustalenia.

25. W Swietle powyZzszego i nie biorgc pod uwage zasadnosci ocen naukowych EFSA, Rzecznik
stwierdza, ze argument skarzgcego, zgodnie z ktérym stosowanie TTC nie uwzglednia aktualnej
wiedzy naukowej, jest btedny.

26. Skarzgcy uwaza rowniez, ze podejscie TTC stanowi zarzadzanie ryzykiem, a nie dziatanie
zwigzane z oceng ryzyka. Rzecznik zauwaza, ze w rozporzadzeniu ustanawiajgcym EFSA [7]
zdefiniowano ocene ryzyka jako obejmujgca cztery etapy, a mianowicie ,, identyfikacje zagrozen,
charakterystyke zagrozen, ocene narazenia i charakterystyke ryzyka ” [8] . Zgodnie z tym
rozporzadzeniem ,zarzgdzanie ryzykiem jest procesem, odrebnym od oceny ryzyka,
polegajgcym na wazeniu alternatyw w porozumieniu z zainteresowanymi stronami, z
uwzglednieniem oceny ryzyka i innych uzasadnionych czynnikéw oraz, w razie potrzeby, wyborze
odpowiednich wariantéw zapobiegania i kontroli”[9] . Innymi stowy, osoby oceniajgce ryzyko
udzielajg porad opartych na analizie naukowej, a osoby zarzgdzajgce ryzykiem wykorzystujg te
porady jako podstawe do podejmowania decyz;ji.

27. EFSA opisat TTC jako narzedzie kontroli i ustalania priorytetéw w odniesieniu do oceny
bezpieczenstwa chemikaliow, gdy dane dotyczace zagrozen sg niekompletne lub brakuje.
EFSA stwierdzit rowniez, ze wykorzystuje TTC do wyciagniecia wnioskow dotyczgcych
bezpieczenstwa toksykologicznego w odniesieniu do substancji, w odniesieniu do ktérych
brakuje konkretnych danych, i w przypadku gdy prawodawca wyraznie zwrécit sie do Urzedu o
zastosowanie tej metody lub poréwnywalnych metod. Rzecznik Praw Obywatelskich uwaza, ze
te zastosowania TTC wchodzg w zakres definicji oceny ryzyka.

28. Skarzgcy twierdzi, ze EFSA wykracza poza zakres swojego mandatu, wykorzystujagc TTC
nie tylko jako narzedzie kontroli, ale takze w celu okre$lenia ryzyka stwarzanego przez
odpowiednie substancje w wodach gruntowych.

29. Rzecznik zauwaza, ze stosowanie podejscia TTC w odniesieniu do tych substanciji jest
zalecane w wytycznych Komisji Europejskiej [10] . W zwigzku z tym, ustalajgc prog dla
metabolitow pestycyddéw w wodach gruntowych, EFSA stosuje [11] wytyczne Komisji i dziata
jako osoba oceniajgca ryzyko, a nie zarzadzajgca ryzykiem. W zwigzku z tym Rzecznik Praw
Obywatelskich nie stwierdzit, ze EFSA wykracza poza swoj mandat przy stosowaniu TTC w
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odniesieniu do tych substancji.

30. W zwigzku z powyzszym Rzecznik nie stwierdza niewlasciwego administrowania w zwigzku
ze stosowaniem przez EFSA podejscia TTC.
Niezaleznos¢ ekspertow dokonujacych przegladu TTC

Argumenty przedstawione Rzecznikowi Praw
Obywatelskich

31. Skarzacy twierdzi, ze EFSA nie zapewnita niezaleznos$ci ekspertéw, ktérzy uczestniczyli w
warsztatach oceniajgcych TTC. W szczegdélnosci, nie przeprowadzajac kontroli ekspertow pod
katem konfliktu intereséw, EFSA nie przestrzegat wtasnych zasad dotyczacych deklaracji o
braku konfliktu intereséw. Zdaniem skarzacego wiekszos¢ ekspertow, ktdrzy brali udziat w tych
warsztatach, byta sprzeczna, poniewaz w przesztosci uwazali podejscie TTC za podejscie
naukowo uzasadnione lub miato powigzania z przemystem.

32. Skarzgcy zauwazyt rowniez, ze chociaz EFSA twierdzit, ze zdarzenie to niekoniecznie
doprowadzi do rewizji decyzji Komitetu Naukowego z 2012 r., EFSA stwierdzit w komunikacie
prasowym, ze zamierza wtgczy¢ zalecenia zawarte w sprawozdaniu z wydarzenia do swojej
oceny ryzyka.

33. W odpowiedzi EFSA stwierdzit, ze jego przepisy dotyczgce deklaracji zgodnos$ci nie majg
zastosowania do publicznych konferencji i posiedzen, lecz jedynie do posiedzen jego
instytucjonalnych grup naukowych [12] . Powodem jest to, ze opinie naukowe tych organow sa
czescig procesu decyzyjnego EFSA . Kontrola opinii ekspertéw naukowych, ktérzy
uczestniczyli w tych warsztatach, wykraczataby poza to, co jest wymagane w jego
wewnetrznych przepisach prawnych i co jest ,zgodne z oczekiwaniami spotecznymi”
dotyczgcymi niezalezno$ci proceséw regulacyjnych EFSA .

34. EFSA podkreslit, ze sprawozdanie, sporzgdzone w celu odzwierciedlenia dyskusji podczas
tego wydarzenia, nie stanowi opinii EFSA (lub WHO) w tej sprawie, ale raczej opinie
ekspertow obecnych na posiedzeniu. EFSA dodat, ze gdyby dokonat przeglagdu swojej opinii
naukowej z 2012 r. na temat TTC, w petni zastosowatby swojg polityke niezaleznosci i zasady
dotyczace deklaracji wynikéw do wszystkich ekspertéw uczestniczacych w tej rewizji.

35. Jesli chodzi o ekspertéw wybranych na warsztaty, EFSA zauwazyt, Ze sg oni zobowigzani
do przedtozenia deklaraciji, ktéra zostata zbadana przez WHO zgodnie z jej zasadami. Proces

ten zostat opublikowany na stronie internetowej WHO przed rozpoczeciem warsztatow.

36. Jesli chodzi o odpowiedz skarzgcego na konsultacje publiczne, EFSA zauwazyta, ze nie
wchodzi ona w zakres konsultacji.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich
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37. Warsztaty, zorganizowane wspoélnie przez EFSA i WHO, zgromadzity grupe trzydziestu
trzech ekspertéw naukowych. WHO przeprowadzita zaproszenie do udziatu w naborach
ekspertow i przeglady ich opinii. EFSA nie przeprowadzita wtasnej oceny, uznajgc, ze nie byta
do tego prawnie zobowigzana.

38. Rzecznik zauwaza, ze polityka EFSA w zakresie niezaleznosci [13] i zasady dotyczace
deklaracji o braku konfliktu intereséw [14] , obowigzujgce w czasie trwania warsztatow,
wymagaty od EFSA sprawdzenia wytacznie deklaracji zgodnosci ekspertéw z jego grup
naukowych , poniewaz uczestniczg oni w procesie decyzyjnym EFSA. W zwigzku z tym,
zgodnie ze swoimi przepisami wewnetrznymi, EFSA nie byt zobowigzany do przeprowadzenia
tego zadania w odniesieniu do konferenciji i spotkan, takich jak rozpatrywane w niniejszej
sprawie.

39. Rzecznik zauwaza jednak, ze WHO sprawdza ekspertéw podczas organizowania takich
konferencji lub spotkan. W zwigzku z tym prawdopodobnie dobrg praktyka jest sprawdzanie
ekspertow pod katem konfliktéw intereséw podczas organizowania przez EFSA spotkania lub
konferencji w celu informowania o procesie decyzyjnym. Podobnie, jezeli posiedzenie lub
konferencja mozna racjonalnie uzna¢ za zorganizowane w tym celu, nalezy przeprowadzié
kontrole przesiewows.

40. W tym przypadku eksperci, ktérzy wzieli udziat, przeszli w rzeczywistosci proces
przesiewowy przeprowadzony przez WHO zgodnie z jej wtasnymi zasadami dotyczgcymi
deklaracji wynikéw. WHO zidentyfikowata pieciu ekspertow, ktorzy mieli konflikty interesow.
Eksperci ci zostali wykluczeni ze spotkania w ostatnim dniu warsztatéw, kiedy warsztaty
uzgodnity swoje wnioski i zalecenia.

41. W aktach sprawy nie ma nic, co mogtoby sugerowac, ze EFSA powinien byt kwestionowaé
jakos¢ lub integralno$¢ przeprowadzanej przez WHO kontroli ekspertéw. Jesli chodzi o
przywotany przez skarzgcego konflikt intereséw, fakt, ze przed warsztatem eksperci wyrazili
opinie naukowe w omawianych kwestiach, nie wystarczy, aby podwazy¢ ich niezalezno$¢ lub
domniemywac, ze majg oni interes w podejsciu TTC.

42. Skarzgcy nie przedstawit zadnych konkretnych dowoddéw na poparcie rzekomych powigzan
tych ekspertéw z przemystem.

43. Rzecznik stwierdza zatem, Ze nie doszio do niewtasciwego administrowania przez EFSA.

44. Rzecznik zauwaza, ze w toku tego dochodzenia i po rozmowach z jej zespotem
dochodzeniowym EFSA dokonata przeglgdu swojej polityki w zakresie niezaleznosci i
opublikowata nowe przepisy dotyczgce konfliktéw intereséw [15] . Przepisy te nie dotyczg
kwestii poruszonych w niniejszej skardze, a mianowicie nie wymagajg przeprowadzania kontroli
ekspertow, ktorzy biorg udziat w konferencjach lub spotkaniach organizowanych przez EFSA
lub wspdlnie z innymi podmiotami w celu poinformowania o procesie decyzyjnym [16] .

45. Rzecznik uwaza, ze EFSA powinien jeszcze bardziej wzmocni¢ swoje procedury. W
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szczegolnosci EFSA powinien w miare mozliwosci zadbaé o to, by opinie ekspertéw biorgcych
udziat w konferencjach lub spotkaniach organizowanych w celu informowania o procesie
decyzyjnym EFSA byty sprawdzane. Rzecznik Praw Obywatelskich przedstawi ponizej sugestie
dotyczgcg poprawy.

Whioski

Na podstawie dochodzenia Rzecznik zamyka te sprawe z nastepujgcym wnioskiem :

Nie doszto do niewlasciwego administrowania przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci.

Sugestia poprawy

Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje, aby Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci zadbat o to, aby eksperci uczestniczacy w konferencjach lub spotkaniach nie
mieli konfliktu intereséw, w przypadku gdy konferencja lub spotkanie — takie jak to, o
ktérym mowa — sg organizowane w celu informowania o procesie decyzyjnym EFSA lub
moga by¢ postrzegane jako takie.

Skarzgcy i EFSA zostang poinformowani o tej decyz;ji.

Emily O'Reilly
Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich

Strasburg, 17 grudnia 2018 r.
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