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Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
Tlumaczenia maszynowe mogq zawierac bfedy potencjalnie zmniejszajgce zrozumiatosc i
doktadnos¢; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
rozbieznosci. Aby uzyskac najbardziej wiarygodne informacje i pewnosc prawngq, nalezy
zapoznac sie z nastepujgcymi informacjami wersja Zrédfowa na angielski, do ktérej odnosnik
Znajduje sie powyzej. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w naszej polityce jezykowej i
ttumaczeniowej [Link].

Decyzji w sprawie 12/2013/MDC - Decyzja w sprawie
12/2013/MDC dotyczacej praktyk Komisji Europejskiej w
zakresie dopuszczania i wprowadzania do obrotu
srodkow ochrony roslin (pestycydow)

Decyzja
Sprawa 12/2013/MDC - Otwarta 30/01/2013 - Decyzja z 18/02/2016 - Instytucja, ktorej
sprawa dotyczy Komisja Europejska ( Polubowne rozwigzanie sprawy ) |

Skarzgcy, Pesticide Action Network Europe, stwierdzit, ze praktyki Komisji Europejskiej w
zakresie zatwierdzania substancji czynnych na potrzeby srodkéw ochrony roslin (pestycydéw) w
UE sg w niektorych przypadkach niebezpieczne lub niezgodne ze stosownym
ustawodawstwem. Rzecznik przeprowadzita dochodzenie w kwestii praktyk Komisji.

Analiza Rzecznik dotyczyta (i) dokonywanych przez Komisje zatwierdzen substancji czynnych,
przy jednoczesnym zwréceniu sie o dane uzasadniajgcej okreslone zatwierdzenie, (ii)
zatwierdzenia dziesieciu konkretnych substancji czynnych w Swietle zastrzezehh wyrazonych
przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), (iii) sposobu, w jaki Komisja
stosuje $rodki tagodzace, oraz (iv) kontroli prowadzonych przez Komisje w panstwach
cztonkowskich.

W czerwcu 2015 r. Rzecznik zaproponowata Komisji rozwigzanie w tej sprawie. W swojej
propozycji rozwigzania Rzecznik uznata, ze Komisja, ktérej obowigzkiem jest zapewnienie, aby
zatwierdzane przez nig substancje czynne nie byly szkodliwe dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat ani Srodowiska naturalnego, by¢ moze jest zbyt pobtazliwa w swoich praktykach i w
niewystarczajgcym stopniu uwzglednia zasade ostroznosci. Dlatego tez Rzecznik przedstawita
kilka propozycji majgcych na celu poprawe praktyk Komisji, tak aby zapewni¢ skuteczng
ochrone zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska naturalnego w UE.

Rzecznik stwierdzita, ze Komisja w znacznej mierze zaakceptowata propozycje przedstawione
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w ramach rozwigzania. Jako ze wdrozenie propozycji bedzie wymagato czasu, kontrola
zastosowania sie przez Komisje do tych propozycji bedzie mozliwa dopiero, gdy Komisja
przedtozy Rzecznik sprawozdanie z dziatan podjetych w celu zastosowania sie do tych
propozyciji. Dlatego Rzecznik zwrdcita sie do Komisji o przedtozenie sprawozdania dotyczacego
kilku konkretnych kwestii w terminie dwéch lat od daty decyz;ji.

Tto

1. Skarga, ztozona przez sie¢ Pesticide Action Network Europe (PAN-Europe), dotyczy
zatwierdzania substancji czynnych w srodkach ochrony ro$lin (pestycydy, zwane dalej ,PPP”) i
wprowadzania ich do obrotu w UE. Odnosi sie ona réwniez do specjalnej procedury ponownego
sktadania wnioskow przewidzianej w rozporzgdzeniu (WE) nr 33/2008 [1] , w ramach ktérej
Komisja zatwierdza substancje czynne stosowane w srodkach ochrony roslin po rozwazeniu
wnioskow z oceny naukowej przeprowadzonej przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,EFSA”). Dotyczy on réwniez stosowanej przez Komisje praktyki zatwierdzania
substancji czynnej przy jednoczesnym zagdaniu danych potwierdzajgcych jej bezpieczenstwo
(,procedura danych potwierdzajacych”) [2] .

2. Skarzgcy opublikowat raport zatytutowany , TWISTING AND BENDING THE RULES: W
~Resubmission” wszystkie wysitki majg na celu uzyskanie zatwierdzenia pestycydéw " [3] .
Komisja uznata, ze w niektérych przypadkach Komisja zatwierdza substancje czynne w
odniesieniu do srodkdéw ochrony roslin, w przypadku gdy wymogi prawne nie sg spetnione, w
szczegolnosci ze wzgledu na niewystarczajgce dane pozwalajgce jej wykluczyé ryzyko dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat, wod podziemnych i Srodowiska.

3. Rzecznik Praw Obywatelskich wszczat dochodzenie w sprawie skargi i zidentyfikowat
nastepujgce zarzuty i roszczenia:

1. Stosujac procedure danych potwierdzajgcych w celu zatwierdzenia substancji czynnych w
odniesieniu do pestycydéw, Komisja naruszyta przepisy art. 5 [4] dyrektywy 91/414 i naruszyta
zasade ostroznosci. Komisja powinna zaprzestac stosowania procedury danych
potwierdzajgcych w odniesieniu do zaréwno zatwierdzeh substancji czynnych dla srodkow
ochrony roslin udzielonych na mocy dyrektywy 91/414, jak i przyszitych zatwierdzen udzielonych
na mocy rozporzgdzenia 1107/2009 [5] .

2. Komisja przyjeta wprowadzajgce w btgd sprawozdania z przeglgdu i decyzje dotyczace
substancji czynnych w odniesieniu do niektérych pestycyddéw zatwierdzonych w procesie
ponownego sktadania wnioskéw. Komisja powinna ponownie oceni¢ wszystkie sprawozdania z
przegladu i decyzje dotyczace substanciji czynnych w odniesieniu do pestycyddw, ktore przyjeta
w ciggu ostatnich kilku lat, i uwzgledni¢ w nich wszystkie fakty i informacje ocenione przez
EFSA w odniesieniu do tych substancji, w tym te odnoszgce sie do brakujgcych danych,
niedokonczonych ocen ryzyka i ocenionych wysokiego ryzyka.
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3. Oceniajgc substancje czynne w odniesieniu do niektérych pestycydéw w procesie
ponownego sktadania wnioskéw, Komisja nie zastosowata prawidtowo przepiséw art. 5 ust. 1 lit.
b) dyrektywy 91/414 [6] (co jest podobne do art. 4 ust. 3 rozporzadzenia 1107/2009). Komisja
powinna wiasciwie oceni¢, czy przestrzegane sg przepisy art. 5 ust. 1 lit. b) dyrektywy 91/414
(podobne do art. 4 ust. 3 rozporzgdzenia 1107/2009) i powinna ustanowi¢ system weryfikacji w
celu sprawdzenia, czy panstwa cztonkowskie odpowiednio naktadajg i egzekwujg Srodki
tagodzace w celu zagwarantowania, ze zagrozenia dla srodowiska sg dopuszczalne.

4. W toku dochodzenia Rzecznik otrzymat opinie Komisji w sprawie skargi, a nastepnie uwagi
skarzgcego w odpowiedzi na opinie Komisji. Rzecznik Praw Obywatelskich przeprowadzit
dalsze dochodzenia i otrzymat dodatkowg odpowiedz od Komisji oraz uwagi skarzgcego na ten
temat. W dniu 16 czerwca 2015 r. Rzecznik Praw Obywatelskich przedstawit Komisji wniosek
dotyczacy rozwigzania [7] , na ktéry Komisja odpowiedziata w dniu 20 pazdziernika 2015 .
Skarzgcy przestat swoje uwagi dotyczgce odpowiedzi Komisji w dniu 9 listopada 2015 r.

5. Prowadzgc dochodzenie, Rzecznik wzigt pod uwage argumenty i opinie przedstawione przez
strony.

Zarzut, ze stosujgc procedure danych
potwierdzajacych, Komisja naruszyta art. 5 dyrektywy
91/414 oraz zasade ostroznosci i odpowiadajgce mu
roszczenie

Propozycja Rzecznika Praw Obywatelskich dotyczgca
rozwigzania

6. W swojej propozycji rozwigzania Rzecznik wskazata, ze skarzgcy zakwestionowat
stosowanie przez Komisje procedury w zakresie danych potwierdzajagcych (,CDP”) w ramach
dwodch odrebnych systemoéw prawnych: dyrektywa 91/414, kiéra co do zasady obowigzywata do
dnia 14 czerwca 2011 r.; oraz (ii) rozporzadzenie 1107/2009, ktore uchylito i zastgpito te
dyrektywe [8] .

7. Rzecznik uznat, ze dyrektywa 91/414 nie zawiera wyraznej podstawy prawnej dla CDP
porownywalnej z tg zawartg w rozporzgadzeniu 1107/2009. Zamiast tego art. 5 i 6 dyrektywy
91/414, na ktérych oparta sie Komisja, odnoszg sie w sposéb ogdlny do ,, wymogoéw " i ,,
warunkdw wigczenia ”, a art. 5 zawiera wykaz przyktadow takich wymogéw. CDP nie znajduje
sie jednak wsrdd tych przyktadéw. Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzita, ze ma powazne
watpliwosci, czy przepisy te mozna uznaé za wystarczajgco konkretng podstawe prawng CDP
stosowang przez Komisje, i wskazata, ze organy publiczne moga dziata¢ wytgcznie na
podstawie i w granicach przyznanych im uprawnien. Zawarte w art. 5 i 6 dyrektywy 91/414
odniesienie do , wymogdéw ” i , warunkéw ” nie moze by¢ interpretowane jako oznaczajace, ze
Komisja moze udzieli¢ zatwierdzenia, przyznajgc jednoczesnie, ze nie jest jeszcze w stanie
potwierdzi¢, ze mozna oczekiwac, ze dana substancja czynna nie ma zadnego szkodliwego
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wplywu na zdrowie ludzi i zwierzat ani na srodowisko. Rzecznik nie uwazat, ze uznaniowos¢é
Komisji w okreslaniu warunkéw i wymogow moze skutkowac tak obszerng interpretacja.

8. Rzecznik doszedt zatem do wstepnego wniosku, Zze poleganie przez Komisje na CDP nie jest
zgodne z przepisami dyrektywy 91/414 i ze korzystanie przez nig z CDP wydaje sie stanowi¢
niewtasciwe administrowanie.

9. Jesli chodzi o system prawny przewidziany w rozporzadzeniu 1107/2009, Rzecznik Praw
Obywatelskich uznat, ze gdy dziata na podstawie rozporzgdzenia 1107/2009, i pod warunkiem
przestrzegania restrykcyjnych warunkéw okreslonych w odpowiednich przepisach, decyzje
Komisji 0 zastosowaniu CDP nalezy uznaé¢ za majgcg podstawe prawng na mocy
rozporzgdzenia 1107/2009. Dodata jednak, ze gdy Komisja postanawia zatwierdzi¢ substancje
czynng i zazada¢ danych potwierdzajgcych zgodnie z art. 6 rozporzadzenia 1107/2009, musi
upewni¢ sie, ze taki sposéb dziatania nie zagraza zdrowiu ludzi, zdrowiu zwierzat ani
Srodowisku.

10. Rzecznik uznat, po pierwsze, ze z lektury odpowiednich przepiséw rozporzgdzenia
1107/2009 wynika, ze prawodawca zamierzat zastrzec stosowanie CDP w wyjatkowych
przypadkach, w ktérych ryzyko zmiany oceny jest niewielkie. Ponadto, poniewaz CDP zostat
pomys$lany jako wyjatek, warunki jego stosowania nalezy interpretowa¢ w sposob zawezajgcy.
Po drugie, w rozporzgdzeniu kfadzie sie nacisk na ochrone zdrowia ludzi i zwierzat oraz
Srodowiska. Nadano temu celowi pierwszenhstwo przed celem, jakim jest poprawa ochrony
roslin. Po trzecie, porzadek konstytucyjny UE chroni réwniez zdrowie i sSrodowisko. W zwigzku z
tym, jezeli Komisja uzna, ze do zakonczenia oceny potrzebne sg dodatkowe dane, powinna
uwzgledni¢ te czynniki przy podejmowaniu decyzji o zatwierdzeniu substancji czynnej. Po
czwarte, zasade ostroznosci, ktéra zgodnie z rozporzadzeniem 1107/2009 nalezy stosowac,
nalezy réwniez uznac za zasade dobrej administracji. Zobowigzuje ona Komisje do
zapewnienia, aby nie zatwierdzata substancji czynnych w przypadkach, gdy zdrowie publiczne
lub srodowisko mogtoby by¢ zagrozone.

11. Majgc na uwadze, ze ewentualny btgd w ocenie Komisji na podstawie niewystarczajgcych
danych moze spowodowaé powazng, ewentualnie nieodwracalng szkode dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzat lub ogdlnie dla srodowiska, Rzecznik uznat, ze CDP nalezy stosowac¢ ze
szczegolng ostroznoscig i powsciggliwoscig. W zwigzku z tym sktadajgca petycje przedstawita
nastepujgcg propozycje rozwigzania w odniesieniu do CDP:

, Dziatajgc na podstawie rozporzgdzenia 1107/2009, Komisja powinna wyrazi¢ zgode na:

stosowanie procedury w sposob restrykcyjny, tylko w nalezycie uzasadnionych przypadkach
scisle odpowiadajgcych warunkom okreslonym przez ustawodawce i gdy nie istnieje ryzyko, ze
wniosek dotyczgcy bezpieczeristwa substancji czynnej moze byc¢ wadliwy;

nalezycie uwzglednia wszelkie mozliwe konsekwencje dla zdrowia ludzi i zwierzgt oraz dla
srodowiska, zgodnie z zasadq ostroznosci, przed zastosowaniem procedury w konkretnym
przypadku; oraz
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(1) nadac pierwszeristwo zgdaniu i ocenie wszelkich istotnych brakujgcych informacji przed
podjeciem decyzji w sprawie zatwierdzenia. ”;

12. W odpowiedzi na wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich Komisja stwierdzita, ze od
czasu wejscia w zycie rozporzadzenia 1107/2009 sytuacje, w ktérych mozna sktadaé wnioski o
informacje potwierdzajgce, ograniczajg sie do sytuacji wymienionych w art. 6 lit. f) i zatgczniku Il
do rozporzgdzenia. Komisja potwierdzita, ze zwrdci sie o informacje potwierdzajgce $cisle
zgodne z przepisami rozporzgdzenia 1107/2009. Na przyktad wyjasnita, ze mozna zgdac
informacji potwierdzajgcych, gdy ze wzgledu na nowg wiedze naukowg w dziedzinie oceny
ryzyka w trakcie oceny dostepne bedg nowe wytyczne. W takim przypadku wnioskodawca nie
jest w stanie przedstawi¢ badan przeprowadzonych zgodnie z wytycznymi w momencie
skfadania wniosku. W stosownych przypadkach regulamin homologacji moze przewidywac
przedstawienie takich informaciji jako informacji potwierdzajgcych na pézniejszym etapie.
Stwierdzit on, ze przedtozenie informacji potwierdzajgcych nie powinno dotyczy¢é wymogow
dotyczacych danych, ktére istniaty w momencie sktadania wniosku w odniesieniu do oceny
ryzyka dla zdrowia i w odniesieniu do ktérych dostepne byly odpowiednie wytyczne.

13. Komisja dodata, ze zatwierdzenie moze by¢ udzielone wytgcznie w odniesieniu do
substancji, ktére nie majg szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani Zzadnego
niedopuszczalnego wptywu na srodowisko. Stwierdzit, ze informacje potwierdzajgce moga by¢
réwniez wymagane w celu zwiekszenia zaufania do decyzji o zatwierdzeniu substancji. Komisja
oswiadczylta, ze bedzie nadal doktadata wszelkich staran, aby ocena substancji i decyzja w
sprawie zatwierdzenh lub odnowienia nalezycie uwzgledniaty konsekwencje dla zdrowia ludzi i
zwierzat oraz dla srodowiska, a takze aby decyzje te opieraly sie na zasadzie ostroznosci, o
ktorej mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia 1107/2009.

14. Komisja stwierdzita, ze zakres, w jakim wymagane bedg informacje potwierdzajgce, zalezy
od tego, czy nowe wymogi zostang ustanowione w wyniku nowej wiedzy naukowej i technicznej.

15. Komisja zgodzita sie z Rzecznikiem Praw Obywatelskich, ze przed podjeciem decyzji w
sprawie zatwierdzenia nalezy priorytetowo traktowaé zwracanie sie o wszelkie brakujgce
informacje i ich ocene. Stwierdzit, ze jest to réwniez przewidziane w przepisach i jest zawarte w
procedurze oceny wnioskéw o zatwierdzenie.

16. Komisja wyjasnita, ze wnioskodawcy pragngcy ztozy¢ wniosek o zatwierdzenie substancji
muszg ztozy¢ wniosek zgodnie z art. 8 rozporzgdzenia 1107/2009 oraz wymogami dotyczgcymi
danych okre$lonymi w rozporzgdzeniu (UE) nr 283/2013 [9] i rozporzadzeniu (UE) nr 284/2013
[10] . Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 1107/2009 panstwo cztonkowskie petnigce role
sprawozdawcy sprawdza, czy wniosek zawiera wszystkie niezbedne elementy. Jezeli w trakcie
oceny panstwa cztonkowskie lub EFSA potrzebujg dodatkowych informacji, mogg zwrdéci¢ sie o
takie informacje do wnioskodawcy w okreslonym terminie. Te dodatkowe informacje majg
zostac ocenione wraz z resztg wniosku przez panstwo cztonkowskie petnigce role
sprawozdawcy i EFSA. Dodatkowe informacje nie mogg dotyczy¢ nowych wymogow, ktére nie
istniaty w momencie sktadania wniosku. Komisja stwierdzita, Ze procedury przewidziane w
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rozporzgdzeniu 1107/2009 przewidujg Sciste ramy przekazywania danych, ich oceny przez
panstwa cztonkowskie i EFSA oraz przekazywania informacji potwierdzajgcych. Komisja
oswiadczyla, ze zobowigzata sie do przestrzegania tych ram.

17. Skarzacy twierdzit, ze odpowiedz Komisji na pierwszy wniosek Rzecznika Praw
Obywatelskich wprowadza w btgd. Skarzgcy stwierdzit, ze chociaz Rzecznik Praw
Obywatelskich wyraznie proponuje ,ograniczone stosowanie” procedury, , Komisja nie jest jasna
co do zgody na , ograniczone stosowanie” . Wedtug skarzacego Komisja twierdzita, ze zwrdci sie
o dane potwierdzajace ,, ScisSle zgodne ” z przepisami rozporzadzenia 1107/2009. Skarzacy
wskazat jednak, ze Komisja stale twierdzita, ze przestrzega zasady, podczas gdy zdaniem
skarzacego Komisja narusza zasady ,, jako standardowa procedura ”.

18. Skarzacy twierdzit, ze z odpowiedzi Komisji jasno wynika, ze instytucja nie zgadza sie z
wnioskiem i ze bedzie nadal stosowac nielegalne praktyki krytykowane przez skarzgcego i
niektére panstwa cztonkowskie UE. Préba 25 ostatnich decyzji zatwierdzajgcych syntetyczne
pestycydy (podjeta w okresie od 20 listopada 2013 r. do 27 lipca 2015 r.) zbadana przez
skarzgcego pokazuje, ze Komisja nadal stosuje CDP jako standardowg procedure, poniewaz w
22 z tych przypadkéw zastosowano procedure CDP. Wedtug skarzacego , to w ogdle nie jest
restrykcyjne” .

19. Skarzacy twierdzit rowniez, ze twierdzenie Komisji, zgodnie z ktérym przestrzega sie pkt 2.2
[11] zatgcznika Il do rozporzgdzenia 1107/2009, jest nieprawidtowe. Stwierdzit on, ze w
zadnym z 22 przypadkow (i) EFSA lub Komisja twierdzity, ze wymogi dotyczgce danych zostaty
zmienione lub udoskonalone, oraz (ii) mozna argumentowad, ze informacje te majg charakter
~potwierdzajgcy ", poniewaz EFSA wykazat (wysoki) ryzyko i czesto niedopuszczalne ryzyko lub
brakujgce informacje, ktére mogtyby obejmowacé ryzyko. Skarzacy stwierdzit, ze jest to
wylgcznie dowdd na ,brak ryzyka, ktéry mégtby zostac ,potwierdzony”, ale takie [...] dowody nie
zostaty przedstawione przez wnioskodawce . Po prostu nie ma uzasadnienia dla standardowego
stosowania procedury ,informacji potwierdzajqgcej”.

20. Ponadto wedtug skarzacego préba decyzji, kidérg zbadata, wyraznie pokazuje, ze decyzje
Komisji nie sg zgodne z art. 4 ust. 5 [12] rozporzadzenia 1107/2009. Skarzacy stwierdzit, ze co
najmniej jedno ,, bezpieczne reprezentatywne stosowanie ” musi zosta¢ wykazane przez
wnioskodawce, aby Komisja mogta zatwierdzi¢ pestycydy. Jednakze w prébie decyzji, ktére
zbadal, skarzacy mogt z fatwoscig znaleZ¢ przyktady... ,problemy krytycznych obszaréw
budzqcych obawy” zidentyfikowanych przez EFSA [13] . Podano siedem takich przyktadow, w
ktérych ,wniosek jest taki, ze ,jeden bezpieczny reprezentatywny sposéb uzycia” nie zostat
wykazany i - jak pisze EFSA - nie pozwoli Komisji na stwierdzenie, ze substancja nie bedzie
miata Zadnego szkodliwego wptywu na ludzi ani Zadnego niedopuszczalnego wplywu na
srodowisko . Niemniej jednak we wszystkich tych przypadkach Komisja stwierdzita, ze wymogi
okreslone w art. 4 ust. 2 s spetnione. Skarzacy dodal, ze , zatwierdzenia sq zatem niezgodne z
prawem i poniewaz sq dokonywane umysinie prawdopodobnie oszukaricze ”. Zdaniem
skarzgcego, poniewaz ,interpretuje” wniosek Rzecznika w ten sposob, oczywiste jest, ze
Komisja nie ma zamiaru zmienia¢ swojego zachowania i bedzie nadal stosowac¢ swoje
nielegalne praktyki.
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21. Skarzgcy twierdzit, ze oswiadczenie Komisji, ze zgadza sie z Rzecznikiem Praw
Obywatelskich, ze nalezy nada¢ pierwszenstwo zgdaniu i ocenie brakujgcych informaciji przed
podjeciem decyzji, jest sprzeczne z jego obecnymi praktykami. Stwierdzit on, ze ,,bardzo istotne
informacje na temat tego, jakie partie sa badane przez wnioskodawce (wnioskodawca
mogliby wykorzystaé mniej toksyczne partie lub mniej zanieczyszczone partie
pestycydéw do przeprowadzania testéw na zwierzetach) moga by¢ dostarczone przez
whnioskodawce w przysztosci po zatwierdzeniu jako ,informacje potwierdzajace” .
Poniewaz procedura regulacyjna trwa kilka lat, Komisja moze fatwo zwrdcic sie o te informacje
przed podjeciem decyzji i moze poczekaé, az informacje te zostang mu przestane przed
podjeciem decyziji. Jesli okaze sig, ze partie nie sg zgodne z wymogami, obywatele i Srodowisko
sg zagrozone i moga zosta¢ uszkodzone. Skarzgcy stwierdzit, Zze w swojej odpowiedzi Komisja
nie wskazuje, ze od tej pory bedzie czekaé¢ na te informacje przed podjeciem decyz;ji.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich po przedstawieniu
propozycji rozwigzania

22. Rzecznik Praw Obywatelskich zwraca uwage, ze Komisja przedtozyta swojg odpowiedz na
wniosek dotyczgcy rozwigzania w dniu 20 pazdziernika 2015 r. i ze wykorzystata napiecie
przysztosci, oswiadczajac, ze , bedzie zwracac sie o informacje potwierdzajqgce scisle zgodne z
przepisami” rozporzadzenia 1107/2009. Podane przez skarzacego przykiady decyzji
zatwierdzajgcych opublikowanych przez Komisje, w ktérych zastosowano CDP, opieraty sie na
decyzjach podjetych miedzy 20 listopada 2013 r. a 27 lipca 2015 r. Rzecznik Praw
Obywatelskich rozumie, ze gdy Komisja odpowiedziata na trzy przedstawione przez nig wnioski
dotyczace CDP, zgodnie z ktdrymi zgodzita sie z nimi, Komisja podjeta powazne zobowigzanie
do ich wdrozenia. Ma nadzieje, ze w zwigzku z tym Komisja podejmie niezbedne kroki w celu
petnego wdrozenia jej propozycji i nie bedzie powtarzaé niedociggnie¢ wymienionych przez
skarzgcg w pkt 18-21. Ponadto Rzecznik przypomina Komisji o swoim stwierdzeniu zawartym
w pkt 37 wniosku, zgodnie z ktérym ,Komisja musi w petni uwzgledni¢ mozliwe konsekwencje
dla zdrowia ludzi i zwierzgt oraz dla srodowiska w kazdym konkretnym przypadku przed
zastosowaniem CDP [...]. Majqgc na uwadze, ze ewentualny btgd w ocenie Komisji na podstawie
niewystarczajgcych danych moze spowodowac powazng, ewentualnie nieodwracalng szkode dla
zdrowia ludzkiego, zdrowia zwierzgt lub ogdlnie dla srodowiska, Rzecznik jest zdania, ze CDP
nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznosciq i powsciggliwosciq .

23. Rzecznik oczekuje, ze od tej pory Komisja bedzie stosowa¢ CDP w bardziej restrykcyjny
sposéb. W zwigzku z tym sktadajgca petycje ma nadzieje, ze jesli skarzacy powtdrzy zadanie
przeprowadzone podczas badania prébki zatwierdzonych substancji, za kilka lat odnotuje
znaczny spadek stosowania CDP. W swoich konkluzjach Rzecznik zwréci sie do Komisji o
przedtozenie sprawozdania, z ktérego wynika m.in., ze CDP jest stosowany w sposéb
restrykcyjny i $cisle zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Zarzut, ze Komisja przyjeta wprowadzajace w btad
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sprawozdania z przegladu i decyzje dotyczace
substancji czynnych oraz twierdzenie, ze Komisja
powinna ponownie oceni¢ wszystkie odnosne
sprawozdania z przegladu i decyzje z przegladu oraz
uwzgledni¢ w nich wszystkie stosowne wnioski EFSA

Propozycja Rzecznika Praw Obywatelskich dotyczgca
rozwigzania

24. Rzecznik Praw Obywatelskich zapytat o argument skarzgcego, zgodnie z ktérym przy
ocenie dziesieciu substancji czynnych w odniesieniu do niektérych pestycydéw w ramach
procedury ponownego skfadania wnioskéw Komisja nie uwzglednita wnioskéw naukowych z
wzajemnych ocen przeprowadzonych przez EFSA. Skarzacy twierdzit, ze w tych przypadkach,
chociaz EFSA zidentyfikowat luki w danych, a nawet ryzyko, dziesie¢ substancji czynnych
zostato zatwierdzonych przez Komisje. Ten ostatni nie zgodzit sie ze skarzgcym i przedstawit
szczegotowe wyjasnienia dotyczgce swojego stanowiska w odniesieniu do kazdej z dziesieciu
substancji uznanych przez skarzgcego za problematyczne.

25. Rzecznik uznat, Zze poniewaz skarzgcy twierdzit, ze Komisja powinna ponownie oceni¢
SWo0jg ocene dziesieciu przedmiotowych substancji czynnych, gtéwng kwestig jest nie tyle
rzekomy ,wprowadzajgcy w bfgd ” charakter sprawozdan z przegladu i decyzji z przegladu, ale
raczej to, czy byly one merytorycznie poprawne, gdy zostaty rozpatrzone w swietle wnioskow
EFSA. W zwigzku z tym skoncentrowata swojg analize na tej kwestii.

26. Rzecznik wskazat, ze wszystkie przedmiotowe substancje czynne zostaty zatwierdzone na
mocy dyrektywy 91/414. Artykut 5 ust. 1 dyrektywy 91/414 stanowi, ze substancja czynna jest
zatwierdzana tylko ,, jezeli mozna oczekiwac”, ze zawierajqce jg $rodki ochrony roslin (ich
pozostatosci lub ich stosowanie) nie bedg miaty szkodliwego wplywu na zdrowie ludzi, na
zdrowie zwierzat lub na wody gruntowe ani nie bedg miaty niedopuszczalnego wptywu na
Srodowisko.

27. Rzecznik zauwazyt, ze Komisja przyznata w swoich odpowiedziach, ze kazda z dziesieciu
substancji czynnych zostata zatwierdzona w czasie, gdy odpowiednie czesci oceny nie mogty
zostac zakohczone, poniewaz wnioskodawcy przedstawili niewystarczajgce informacje (braky
danych). EFSA zwrdcit réwniez uwage na szereg obaw w odniesieniu do kazdej z tych
substancji. Mimo ze Komisja zaproponowata srodki fagodzgce na szczeblu panstw
cztonkowskich, Komisja nadal udzielita zgody. Uczynita to, mimo ze wydawato sie, Ze nie
posiada wystarczajgcej dokumentacii, aby moc podjg¢ odpowiednio poinformowane decyzje, ze
zatwierdzone substancje nie majg zadnego z szkodliwych skutkéw wskazanych w art. 5 ust. 1
dyrektywy 91/414. Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze gdyby tak byto, to ten proceduralny
sposéb postepowania bytby niezgodny z prawem i sprzeczny z zasadami dobrej administrac;ji.
Stwierdzita, ze biorgc pod uwage mozliwe konsekwencje dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i
Srodowiska, takie nieprawidtowosci bytyby szczegdlnie niepokojgce. Rzecznik uznat, ze Komisja
powinna zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ w tym zakresie. W takich sytuacjach przed
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podjeciem decyzji w sprawie zatwierdzenia Komisja bytaby wyraznie lepiej doradziona Komisiji,
aby zbadata odnosne kwestie.

28. Rzecznik zauwazyt, ze w niektorych przypadkach EFSA zidentyfikowat, oprocz luk w
danych i prostych obaw, ,krytyczne obszary budzace obawy”. Uznata ona, ze biorgc pod uwage
definicje tego pojecia (co zasadniczo odnosi sie do sytuacji, w ktérych nie mozna catkowicie
wykluczy¢ szkodliwych skutkow [15] ), trudno jest zrozumieé, w jaki sposéb Komisja mogta
zgodnie z prawem zdecydowac, w Swietle art. 5 ust. 1 dyrektywy 91/414, ze pozostatosci tych
substancji lub stosowanie srodkéw ochrony roslin zawierajgcych te substancje czynne nie bedg
miaty szkodliwego wptywu na zdrowie ludzi lub zwierzat ani nie bedg miaty niedopuszczalnego
wplywu na srodowisko. Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze co najmniej zadowalajgce
wyjasnienie w tym wzgledzie nie zostato przedstawione przez Komisje.

29. W Swietle przedstawionych jej dowoddéw Rzecznik nie przekonywat argumentu Komisji,
zgodnie z ktérym wnioski o dane potwierdzajace nigdy nie sg sktadane w odniesieniu do
istotnych kwestii.

30. Rzecznik uznat, Ze jej ustalenia sg szczegdlnie niepokojgce, poniewaz wszystkie dziesieé
substancji zostato zatwierdzonych wiele lat temu i okazato sie, ze w wiekszosci tych
przypadkéw, pomimo uptywu czasu, Komisja nie zakohczyta oceny wymaganych danych
potwierdzajgcych. Biorgc pod uwage pozorng rozbieznos¢ miedzy ustaleniami EFSA a
wnioskiem Komisji, zgodnie z ktérym nie oczekuje sie, aby przedmiotowe substancje miaty
szkodliwy wptyw na zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat, wody podziemne ani na srodowisko,
Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzita, Zze jest w stanie zrozumie¢ wrazenie skarzgcego, ze
sprawozdania z przegladu i decyzje zatwierdzajgce Komisji sg , wprowadzajgce w bfgd ” i
niedoktadne.

31. W zwigzku z tym Rzecznik przedstawit nastepujgcg propozycje rozwigzania:
W odniesieniu do oceny dziesieciu substancji

1. Komisja powinna niezwtocznie zakoriczy¢ ocene danych potwierdzajqcych i zaktualizowac
swojqg ocene.

2. W przypadku gdy nie jest to mozliwe, Komisja powinna dokonac przeglgdu swoich
zatwierdzen i rozwazyc, czy byty one uzasadnione w swietle warunkdw, na jakich zostafy
udzielone, biorgc pod uwage (i) fakt, Ze ocena naukowa substancji nie mogta zostac zakoriczona
ze wzgledu na braki w danych w momencie wydawania zatwierdzeri oroz (ij) zidentyfikowane
zagrozenia.

3. Komisja powinna przyjgc to samo podejscie w odniesieniu do innych substancji czynnych,
ktdre nie wchodzq w zakres niniejszego dochodzenia i w odniesieniu do ktérych stwierdzono
poréwnywalny brak .

32. W odpowiedzi na wniosek Rzecznika Praw Obywatelskich Komisja zawarta
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zaktualizowang tabele dotyczacg stanu oceny informacji potwierdzajgcych dotyczgcych
dziesieciu spornych substancji. Tabela wykazata, ze przedstawiono wszystkie dane
potwierdzajgce dla wszystkich dziesieciu substancji. Ich ocena zostata sfinalizowana lub byta na
koncowym etapie na szczeblu panstw cztonkowskich, w ramach EFSA lub Komisji. Komisja
stwierdzita, ze jest w petni zaangazowana w przeprowadzanie ocen i, w stosownych
przypadkach, zmiane warunkéw zatwierdzenia.

33. Jesli chodzi o przeglad zatwierdzania substancji, Komisja stwierdzita, ze poniewaz
otrzymano wszystkie informacje potwierdzajace, a ich ocena postepowata, uznata, ze wszystkie
oceny moga zosta¢ zakonczone. Dodata, ze przeglgd informacji potwierdzajgcych prowadzi do
ponownej oceny zatwierdzenia substancji i moze spowodowac zmiane warunkdw zatwierdzenia.
Przy zaangazowaniu paristw cztonkowskich i EFSA ocena informacji potwierdzajqcych wiqze sie z
takim samym poziomem kontroli jak przeglgd zatwierdzenia. ”;

34. Jesli chodzi o inne substancije, w odniesieniu do ktérych zwrécono sie o informacje
potwierdzajgce, Komisja stwierdzita, ze , moze jedynie potwierdzic, ze prowadzone sq
systematyczne sledzenie i monitorowanie wszystkich wnioskéw o udzielenie informacji
potwierdzajqcych. Paristwa cztonkowskie i EFSA sq w petni zaangazowane. Przeglgd informadji
potwierdzajgcych stanowi wazny aspekt prac dziatu Komisji odpowiedzialnego za przepisy
dotyczgce srodkéw ochrony roslin, paristwa cztonkowskie i EFSA. Oswiadczyt, ze znajduje to
potwierdzenie w porzadku obrad i protokotach posiedzen Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz — sekcja srodkéw ochrony roélin. Komisja wskazata, ze jak wyjasnita w swojej
odpowiedzi skierowanej do Rzecznika z dnia 6 pazdziernika 2014 r., ocena informacji
potwierdzajgcych odbywa sie zgodnie ze szczegdtowg procedurg okreslong w wytycznych ad
hoc uzgodnionych przez wszystkie panstwa cztonkowskie. Dodat, ze ,, informacje
potwierdzajgce sq oceniane zgodnie z tymi samymi wysokimi standardami, co wszelkie inne
dane zawarte w pierwotnej dokumentacji ”.

35. Skarzacy odnidst sie do terminu ,bezzwtocznie” uzytego we wniosku Rzecznika Praw
Obywatelskich i stwierdzit, Ze nie jest przekonany, ze Komisja dziata niezwtocznie ,[g]ieZ biorgc
pod uwage fakt, ze w przypadku wiekszosci z tych pestycydéw ([skarzqcy] pobrano prébke 10 z
fqcznie 88 w ramach ponownego sktadania wnioskdw), Komisja wiedziata juz okofo 10 lat temu
(zob. na przyktad projekt sprawozdania oceniajgcego Bromuconazole 2006) o braku informacji’.
Wedtug skarzgcego w wiekszosci przypadkdéw nie podjeto decyzji w sprawie informaciji
potwierdzajgcych (sze$¢ z dziesieciu). Stwierdzit on, ze "[f] lub ,wirtualna” decyzja o
niezatwierdzeniu - decyzja o niezatwierdzeniu, podczas gdy pestycyd mdgt pozostac na rynku -
(przyktad Bromuconazole 2008) sam powdd niezatwierdzenia byt brak informacji. Wreszcie w
2010 r. (Bromuconazole) zwrécono sie o informacje potwierdzajqce z terminem w 2013 r., ktéry
nadal nie zostat ustalony pod koniec 2015 r. ,Wedtug skarzgcego oznacza to, ze"ludzie i
srodowisko nie sq chronieni przez okofo 10 lat w przypadku dziesigtek pestycydow i by¢ moze
wyrzgdzajq szkode, nie z innych powoddw niz stuzenie interesom branzy .

36. Skarzgcy uznat za nieprawdziwe twierdzenie Komisji, ze ocena informacji potwierdzajgcych
obejmuje , ten sam poziom kontroli ” co przeglad zatwierdzenia. Skarzacy twierdzit, ze w
odniesieniu do kazdego pestycydu objetego procedurg ponownego sktadania wnioskow
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Komisja upowaznita EFSA do wydania opinii na podstawie naukowej informacji. EFSA odkryt w
tym czasie wiele wysokiego ryzyka i luk w danych... W odniesieniu do informacji
potwierdzajgcych nie byto upowaznienia do wydania opinii przez EFSA i nie opublikowano
opinii..., a zatem nie przeprowadzono oceny podstaw naukowych informacji potwierdzajqcych
przedtozonych przez wnioskodawce. ”;

37. Skarzacy twierdzit, ze najwazniejszym elementem procedury oceny ryzyka jest niezalezna
wzajemna ocena EFSA. Jednak tego elementu brakuje. W zwigzku z tym Komisja nie stosuje
tego samego poziomu kontroli. Dodata, ze , Komisja ponownie definiuje wniosek Rzecznika w
Sposéb niedopuszczalny ”.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich po przedstawieniu
propozycji rozwigzania

38. Rzecznik docenia czujno$¢ skarzgcego. Uwaza ona jednak, Ze istniejg wystarczajgce
powody, aby ogdlnie zadowoli¢ ja odpowiedzig Komisji na jej propozycje dotyczace oceny
dziesieciu spornych substanciji.

39. Po pierwsze, Rzecznik powaznie traktuje stwierdzenie Komisji, ze , jest w petni
zobowigzana do zakoriczenia tych ocen i, w stosownych przypadkach, do zmiany warunkéw
zatwierdzenia . Rzecznik przypomina jednak Komisji, ze zaproponowata dziatanie
.bezzwloczne” i wzywa jg do tego. Rzecznik przypomina réwniez Komisji, ze przy dokonywaniu
tych ocen powinna by¢ bardzo ostrozna ze wzgledu na ewentualne konsekwencje, jakie mogag
mie¢ nieodpowiednie oceny dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i Srodowiska. Rzecznik
odnotowuje na podstawie zaktualizowanej tabeli (sporzgdzonej przez Komisje w odpowiedzi na
wniosek Rzecznika) na temat stanu oceny informacji potwierdzajgcych w odniesieniu do
dziesieciu rozpatrywanych substancji, ze do czasu przedstawienia przez Komisje odpowiedzi na
wniosek Rzecznika przeprowadzono ocene trzech substancji czynnych [16] i zmieniono
sprawozdania z przegladu. Zmienione sprawozdania z przeglgdu dotyczace dwéch innych
substancji czynnych [17] miaty zostaé oméwione na forum Statego Komitetu ds. Roslin,
Zwierzat, Zywnosci i Pasz w grudniu 2015 r. W odniesieniu do jednej substanciji czynnej [18]
Komisja zamierzata przedstawi¢ swoje opinie na temat wynikéw oceny Statemu Komitetowi ds.
Roslin, Zwierzat, Zywnosci i Pasz w pazdzierniku 2015 r. oraz w odniesieniu do innej substangii
[19] , Komisja byta w trakcie przygotowywania zmiany do rozporzgdzenia zatwierdzajgcego
ograniczajgcego jej stosowanie. Ponadto ocena danych potwierdzajgcych przedtozonych w
odniesieniu do trzech substancji czynnych [20] nie zostata zakonczona. W swoich konkluzjach
Rzecznik zwréci sie do Komisji o przedtozenie sprawozdania, w ktérym, miedzy innymi, w
odniesieniu do tych substancji czynnych z dziesieciu badanych w niniejszej sprawie, w
odniesieniu do ktérych nalezy jeszcze oceni¢ dane potwierdzajgce, Komisja niezwtocznie
zakonczyta i zaktualizowata te ocene.

40. Po drugie, Rzecznik zauwaza, ze w wytycznych ad hoc Komisji dotyczgcych oceny
informacji potwierdzajgcych stwierdza sie (w rubryce ,Procedury oceny informac;ji
potwierdzajgcych”), ze , byfoby przydatne, gdyby EFSA pokrétce wskazat gtdwne otwarte punkty i
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0gdlIny poglqad, czy wzajemna ocena EFSA moze by¢ konieczna przy przesytaniu wypetnionej
tabeli sprawozdawczej do [Komisji] i [panstwa cztonkowskiego petniacego role
sprawozdawcy]... Jezeli [ panstwo czionkowskie petnigce role sprawozdawcy lub wyznaczone
panstwo czionkowskie] lub EFSA zgtasza zastrzezenia lub réznice zdari, wéwczas [Komisja] ustali,
czy nalezy wszczqgc formalng wzajemnq ocene EFSA " [21] . Z zaktualizowanej tabeli, o ktorej
mowa powyzej, wynika, ze EFSA zostat upowazniony do przeprowadzenia wzajemnej oceny
danych potwierdzajgcych w odniesieniu do trzech z dziesieciu substancji czynnych. Poniewaz w
swoim wniosku Rzecznik Praw Obywatelskich nie stwierdzit, ze EFSA powinien zostaé
poproszony o przystgpienie do wzajemnej weryfikacji za kazdym razem, gdy wymagane sg
dane potwierdzajgce, Rzecznik nie moze zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem skarzgcego, ze ,,
Komisja ponownie definiuje wniosek Rzecznika w sposéb niedopuszczalny ”. Niemniej jednak
Rzecznik zwraca sie do Komisji o rozwazenie, czy odtgd wszystkie informacje potwierdzajgce
powinny by¢ systematycznie poddawane wzajemnej ocenie EFSA i czy nalezy odpowiednio
zmieni¢ wytyczne. Kwestia ta zostanie oméwiona w konkluzjach Rzecznika Praw
Obywatelskich.

Zarzut, ze Komisja nie zastosowata prawidiowo
przepisow art. 5 ust. 1 lit. b) d& ektywy 91/414 oraz
odpowiadajgcy mu zarzut, ze Komisja powinna
witasciwie ocenic, czy przepisy te sg przestrzegane,
oraz powinna ustanowié system weryfikacji w celu
sprawdzenia, CZK panstwa czionkowskie odpowiednio
naktadajq i egzekwujg srodki tagodzace.

Propozycja Rzecznika Praw Obywatelskich dotyczgca
rozwigzania

41. Rzecznik zauwazyt, ze trzeci zarzut dotyczyt dwéch gtdéwnych kwestii: (a) domniemanego
nieuzasadnionego przeniesienia odpowiedzialnosci na panstwa cztonkowskie w drodze
Srodkoéw tagodzacych oraz b) nadzoru Komisji nad wdrazaniem na szczeblu krajowym.

42. Jesli chodzi o domniemane przeniesienie odpowiedzialnosci , Rzecznik zasadniczo
wyrazit zadowolenie z wyjasnien Komisji dotyczacych faktu, ze obecny system opiera sie na
podziale obowigzkdéw miedzy szczeblem UE i panstw cztonkowskich. Zgodnie z odpowiednimi
przepisami Komisja jest odpowiedzialna za zatwierdzanie substancji czynnych, a panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za zatwierdzanie srodkéw ochrony roslin zawierajgcych te
substancje czynne. Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzita, ze zrozumiata, ze z wielu
powoddéw Komisja moze uznaé, w wielu przypadkach, ze najlepiej jest pozostawi¢ doktadng
definicje srodkéw tagodzacych organom krajowym (zwtaszcza ze wzgledu na specyfike
konkretnych PPP i szczegdlne warunki lokalne). Podejscie to prawidtowo odzwierciedla zasady
pomocniczosci i proporcjonalnosci.

43. Z drugiej strony Rzecznik zrozumiat réwniez argument skarzgcego, zgodnie z ktérym
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Komisja nie powinna rezygnowac ze swoich kompetencji poprzez systematyczne pozostawianie
definicji sSrodkéw tagodzgcych wytgcznie panstwom cztonkowskim. Jak wskazata Komisja, jest
ona uprawniona do zatwierdzania substancji czynnych oraz do okreslania warunkéw i wymogow
niezbednych do zapewnienia, aby nie wystgpity szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi i zwierzat ani
dla srodowiska. Rzecznik dodat, ze w niektérych przypadkach przydatne moze by¢ okreslenie
pewnych minimalnych $rodkéw tagodzacych na szczeblu UE w prawnie wigzagcym dokumencie,
aby zapewnic¢ ich skuteczne wdrozenie na szczeblu panstw czionkowskich [22] .

44. Na podstawie argumentéw i dowoddw przedstawionych przez strony Rzecznik Praw
Obywatelskich uznat, ze Komisja moze czasami by¢ zbyt fagodna, gdy zatwierdza substancje
czynne, w odniesieniu do ktérych EFSA wskazuje na braki w danych, a nawet ryzyko, a
jednoczesnie pozostawia panstwom cztonkowskim doktadng definicje srodkéw tagodzgcych.
Rzecznik Praw Obywatelskich zauwazyt, ze dziesie¢ spraw omawianych przez strony pokazuje,
ze Komisja czesto po prostu przewiduje w swoich dyrektywach, ze ,, paristwa cztonkowskie
zwracajq szczegblng uwage na” [23] pewne kwestie, takie jak bezpieczenstwo operatoréw,
wody gruntowe lub ochrona niektérych organizméw. Innym czestym sformutowaniem
stosowanym w dyrektywach jest to, ze , warunki... obejmujq, w stosownych przypadkach, srodki
zmniejszajqce ryzyko ” [24] . Sformutowania te sg bardzo otwarte i Rzecznik miat watpliwosci,
czy mozna je w ogole okresli¢ jako wymagajgce srodkéw tagodzgcych. Uznata to za
problematyczne, poniewaz obowigzkiem Komisji jest zapewnienie, aby Zadna niebezpieczna
substancja czynna nie zostata zatwierdzona, a zatem warunki lub wymogi niezbedne do
zapewnienia ich bezpiecznego stosowania byly w petni przestrzegane i wdrazane. W zwigzku z
tym Rzecznik zwrdcit sie do Komisji o ponowne rozwazenie obecnego podejscia.

45. W odniesieniu do kontroli przeprowadzonych przez Komisje Rzecznik zauwazyt, ze
obecne ramy prawne opierajg sie na zasadzie pomocniczosci. Zgodnie z art. 68 rozporzgdzenia
1107/2009 ,, paristwa cztonkowskie przeprowadzajg kontrole urzedowe w celu egzekwowania
zgodnosci z niniejszym rozporzqdzeniem ”. Ponadto muszg one sktada¢ Komisji sprawozdania
na temat zakresu i wynikéw takich kontroli. W odniesieniu do Komisji , eksperci przeprowadzajq
ogdlne i szczegbtowe audyty w panistwach cztonkowskich w celu weryfikacji kontroli urzedowych
przeprowadzanych przez paristwa cztonkowskie”. Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze z
przepisow tych wynika, ze chociaz Komisja jest uprawniona do przeprowadzania audytow, jej
rola jest ograniczona, poniewaz jej obowigzkiem jest weryfikacja kontroli przeprowadzanych
przez panstwa cztonkowskie. W zwigzku z tym gtéwna odpowiedzialno$¢ za przeprowadzanie
kontroli i zapewnienie przestrzegania przepiséw okreslonych w rozporzadzeniu spoczywa na
panstwach cztonkowskich.

46. Rzecznik przeanalizowat probe dziesieciu sprawozdan z audytu opublikowanych na stronie
internetowej Biura ds. Zywnosci i Weterynarii (FVO) dotyczgcych audytéw przeprowadzonych w
latach 2012—2014 [25] . Dziesie¢ sprawozdan wybrano tak, aby obejmowaty caty przedziat
czasowy, aby byly reprezentatywne pod wzgledem geograficznym i obejmowaty zaréwno
panstwa cztonkowskie, ktére przystapity do Unii w 2004 i 2007 r., jak i pozostate pahstwa
cztonkowskie. Rzecznik stwierdzit, ze wbrew twierdzeniom skarzgcego wspomniane
sprawozdania z audytu potwierdzity, ze FVO przeprowadza réwniez audyty koncentrujgce sie
wytgcznie na pestycydach. Prawdg jest, ze celem tych audytow jest sprawdzenie adekwatnosci
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systemu kontroli w kazdym panstwie cztonkowskim. Niemniej jednak, jak podniosta Komisja,
obejmujg one réwniez konkretne kontrole na miejscu, ktére zdaniem Rzecznika umozliwiajg
réwniez weryfikacje zgodnosci z wymogami okreslonymi przez Komisje w jej decyzjach
zatwierdzajacych.

47. Chociaz Rzecznik Praw Obywatelskich nie miata jednak watpliwo$ci co do wyjasnien i
zapewnien Komisji, nie byla catkowicie przekonana, ze audyty FVO pozwalajg Komisji na
skuteczng weryfikacje, czy panstwa cztonkowskie przestrzegajg warunkéw, ograniczen i
srodkéw tagodzgcych przewidzianych w aktach prawnych UE zatwierdzajgcych substancje
czynne. Rzecznik zauwazyt, ze gtdbwnym celem audytow wydaje sie byé sprawdzenie samego
systemu kontroli przeprowadzanych przez panstwa cztonkowskie (art. 68 rozporzgdzenia
1107/2009). W sprawozdaniach z audytu FVO zbadanych przez Rzecznika sugeruje sig, ze
audyty FVO obejmujg rowniez, w zakresie, ktéry jednak nie byt zbyt jasny, badanie niektérych
substancji czynnych lub $rodkdéw ochrony roslin, ktére obejmujg ich zezwolenie i stosowanie w
tym panstwie cztonkowskim. Wydaje sie jednak, ze nadzér nad przestrzeganiem warunkéw
zatwierdzenia przez Komisje jest bardzo ograniczony. W szczegdélnosci Rzecznik nie znalazt
dowoddw na to, ze FVO systematycznie weryfikuje, czy warunki, ograniczenia i srodki
tagodzace natozone na szczeblu UE sg przestrzegane na szczeblu panstw czionkowskich.
Okazalo sie raczej, ze Komisja opiera sie na wynikach kontroli przeprowadzonych przez
panstwa cztonkowskie w celu nadzorowania przestrzegania warunkéw, ograniczen i sSrodkow
tagodzacych natozonych na szczeblu UE.

48. Rzecznik w petni zgodzit sie ze skarzgcym, ze Komisja nie moze wywigzac sie ze swojej
odpowiedzialnosci za zapewnienie skutecznej ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat i
srodowiska przy zatwierdzaniu substancji czynnych, jezeli pozostawia panstwom cztonkowskim
niemal absolutng swobode w odniesieniu do definicji Srodkéw tagodzgcych w odniesieniu do
substancji potencjalnie niebezpiecznych. Stwierdzita, ze sytuacja ta jest jeszcze bardziej
problematyczna w okoliczno$ciach, w ktérych Komisja nie sprawdza, czy rzeczywiscie podjeto
niezbedne srodki ostroznosci oraz czy przestrzegane sg ograniczenia lub instrukcje
przewidziane w zezwoleniach Komisji na stosowanie substancji czynnych.

49. Rzecznik Praw Obywatelskich przeanalizowat sprawozdania FVO, do ktérych odniosta sie
Komisja. Rzecznik zauwazyt, ze w niektérych przypadkach w probie FVO stwierdzit, ze panstwo
cztonkowskie nie przestrzegato pewnych ograniczen natozonych na szczeblu UE [26] .
Wydawato sie jednak, ze liczba PPP zbadanych przez zespdt audytowy FVO byta raczej
ograniczona i w zwigzku z tym mogty pojawic¢ sie inne przypadki niezgodnosci, ktére nie
zwrocity uwagi zespotu audytowego. W podobnym duchu Rzecznik stwierdzit, ze srodki ochrony
roslin zawierajgce substancje czynng, w odniesieniu do ktérych cofnieto zatwierdzenie w
kwietniu 2013 r., byty nadal dopuszczone w Republice Czeskiej juz we wrzesniu 2013 r.,aw
Rumunii jeszcze w marcu 2014 r. [27] . Rzecznik uznat zatem, ze uzasadnione jest bardziej
systematyczne podejscie do takich kwestii.

50. W zwigzku z tym Rzecznik przedstawit nastepujgcg propozycje rozwigzania w celu
dopilnowania, aby Komisja w wystarczajgcym i wystarczajgcym stopniu weryfikowata zgodno$¢
z warunkami zezwoleh na stosowanie substancji czynnych:
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» W odniesieniu do srodkdw fagodzqgcych i audytéw

1. Komisja powinna dokonac przeglqdu swojego podejscia do definicji srodkéw tagodzqgcych
(warunki, ograniczenia) i uwzglednic w decyzjach zatwierdzajqcych dalsze wymogi, ktére
odzwierciedlajg wnioski EFSA.

2. Komisja powinna zastanowic sie, w jaki sposéb najlepiej usprawnic¢ audyty FVO
przeprowadzone na podstawie art. 68 rozporzqdzenia 1107/2009. Na przyktad mozna by
przewidziec¢ bardziej systematyczne podejscie do weryfikacji, najlepiej obejmujqce wszystkie
substancje czynne zatwierdzone przez Komisje. Jezeli FVO stwierdzi niezgodnos¢ z warunkami
decyzji zatwierdzajgcej w odniesieniu do substancji czynnej w jednym paristwie cztonkowskim,
powinna niezwtocznie rozwazyc sprawdzenie, czy w innych panstwach cztonkowskich wystepuje
podobna niezgodnosc.

3. Komisja powinna podjqc¢ odpowiednie srodki w celu zapewnienia, aby jej audyty byty
przeprowadzane z wystarczajgcq czestotliwosciq i terminowo. W szczegdlnosci, jezeli Komisja
podejmie decyzje o wycofaniu lub zmianie zatwierdzenia, powinna rozwazyc, jakie srodki nalezy
podjqc, aby zapewnic, ze zostanie to niezwfocznie nalezycie odzwierciedlone na szczeblu paristw
cztonkowskich .

51. Jezeli chodzi o Srodki zmniejszajace ryzyko , Komisja zgodzita sie z Rzecznikiem Praw
Obywatelskich, ze ,, przy ustalaniu srodkéw zarzqdzania ryzykiem w rozporzgdzeniu
zatwierdzajgcym substancje nalezy zwrdéci¢ uwage na proponowane srodki zmniejszajqgce ryzyko,
Jezeli sq one zawarte w konkluzjach EFSA. ” O$wiadczyla, ze nalezy odrézni¢ wnioski EFSA od
rozporzgdzenia w sprawie zatwierdzenia lub odnowienia substancji. Zdaniem Komisji "[w] tym
przypadku istnieje wyraZne rozréznienie odpowiedzialnosci obu organdw, przy czym EFSA
odpowiada za ocene ryzyka oraz Komisje i paristwa cztonkowskie za zarzqdzanie ryzykiem. Jest
to zgodne z rozporzqdzeniem (WE) nr 178/2002 w sprawie ogdlnych zasad i wymogdéw prawa
Zywnosciowego [28], ktére ustanowifo EFSA.”

52. Komisja wyjasnita, ze Srodki zmniejszajgce ryzyko okreslone w rozporzadzeniu
zatwierdzajagcym moga zatem rézni¢ sie od srodkéw odzwierciedlonych w konkluzjach EFSA.
~Powodem jest to, ze srodki zmniejszajgce ryzyko zawarte w rozporzqdzeniu zatwierdzajgcym sq
tylko te, ktére sq istotne dla kazdego produktu zawierajgcego substancje stosowane w UE. Nie
mogq one obejmowac srodkéw ograniczajgcych ryzyko, ktére sq specyficzne dla niektérych
produktéw dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym. Ponadto srodki zmniejszajqce
ryzyko wskazane w konkluzjach EFSA sq znormalizowanymi srodkami zmniejszajgcymi ryzyko,
ktére nie majq bezposredniego zastosowania, poniewaz takie wnioski sq opiniami naukowymi
nieposiadajgcymi statusu prawnego. Nalezy je transponowac do konkretnych srodkéw na
szczeblu krajowym, aby byty dostosowane do warunkoéw krajowych .

53. Komisja stwierdzita, ze odpowiedzialno$¢ za ustanowienie srodkéw ograniczajgcych ryzyko
dla produktéw i ich kontrole spoczywa na panstwach czionkowskich zgodnie z
rozporzgdzeniami zatwierdzajgcymi substancje czynne. Srodki te sg podejmowane na poziomie
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krajowym lub strefowym, poniewaz odpowiedni srodek w celu ograniczenia ryzyka rézni sie w
zaleznosci od konkretnych zastosowan w panstwach cztonkowskich, a takze w zaleznosci od
réznych warunkéw klimatycznych, geologicznych i Srodowiskowych. Komisja stwierdzita, ze jest
to zgodne z zasadg pomochniczosci.

54. Jesli chodzi o audyty FVO , Komisja powtérzyta, ze audyty te weryfikujg, czy systemy
wprowadzone przez organy panstw cztonkowskich w celu udzielania zezwolen sg zgodne z
wymogami rozporzadzenia 1107/2009. Audyty FVO sprawdzajg rowniez, czy organy panstw
cztonkowskich sprawdzajg, czy srodki ochrony roslin sg stosowane zgodnie z zezwoleniami i
Srodkami tagodzacymi wprowadzonymi przez panstwa cztonkowskie.

55. Komisja stwierdzita, ze FVO opublikowato niedawno sprawozdanie ogélne na temat
ostatniej serii audytéw dotyczacych kontroli pestycyddéw, w ktérym zidentyfikowano i
podkreslono systematyczne problemy w krajowych systemach wydawania zezwoleh na $rodki
ochrony roslin. Niedociggniecia obejmujg opéznienia panstw czionkowskich we wdrazaniu
rozporzgdzen Komisji zatwierdzajgcych substancje czynne i ustanawiajgcych odpowiednie
srodki tagodzace. Komisja wyjasnita, ze niedociggniecia stwierdzone przez FVO sg
systematycznie monitorowane za pomocg szeregu srodkéw, w tym ogdélnych audytéw
przegladowych w zainteresowanych panstwach czionkowskich. Wnioski ze sprawozdania
0golnego zostaty przedstawione i oméwione ze wszystkimi panstwami cztonkowskimi. Komisja
stwierdzita, ze w stosownych przypadkach Komisja moze wszczg¢ postepowanie w sprawie
uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego przeciwko panstwom cztonkowskim.
Ponadto planowana jest nowa seria audytéw na 2016 r., ktéra skupi sie w szczegdlnosci na
zezwoleniach na $rodki ochrony roslin w panstwach cztonkowskich. W ramach przygotowan do
tej serii audytow wystano kwestionariusz do wszystkich panstw cztonkowskich. Komisja
stwierdzita, ze ,w zwigzku z tym FVO stosuje podejscie oparte na analizie ryzyka w celu oceny
krajowych systemow zezwolen i zintensyfikowato swojq dziatalnos¢ w tej dziedzinie”.

56. Komisja podkreslita, ze ,, jest technicznie niemozliwe i niewtasciwe dokonanie oceny
wszy