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Traducerea acestei pagini a fost generatd prin traducere automata [Link]. Traducerile automate
pot contine erori care pot reduce claritatea si exactitatea; Ombudsmanul nu isi asumad
rdaspunderea pentru eventuale discrepante. Pentru cele mai fiabile informatii si securitate
juridicd, va rugdm sa consultati versiunea sursd din englezad, linkul de mai sus. Pentru mai
multe informatii, vd rugdm sd consultati politica noastra lingvistica si de traducere [Link].

Decizie in cauzele comune 1570/2018/JF-JN si
1973/2018/JF-JN privind modul in care Comisia
Europeana aproba substantele utilizate in produsele de
protectie a plantelor (pesticide)

Decizie
Caz 1570/2018/JF - Deschis la 08/03/2019 - Decizie din 30/11/2020 - Institutia vizata
Comisia Europeana ( Nu se justifica investigatii suplimentare ) |

Caz 1973/2018/JF - Deschis la 08/03/2019 - Decizie din 30/11/2020 - Institutia vizata
Comisia Europeana ( Nu se justifica investigatii suplimentare ) |

Aceasta ancheta a vizat modul in care Comisia Europeana aproba ,substantele active” utilizate
in pesticide. In special, Ombudsmanul a analizat practica Comisiei de a aproba substantele
active pentru care Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (denumita Tn continuare
,EFSA”) — organismul UE responsabil cu evaluarea stiintifica a sigurantei — a declarat ca a
identificat domenii critice de Tngrijorare sau ca nu a identificat nicio utilizare sigura.
Ombudsmanul a reexaminat, de asemenea, practica Comisiei de aprobare a substantelor
pentru care sunt necesare date suplimentare care sa confirme siguranta acestora.

Ombudsmanul a prezentat in detaliu Comisiei motivele pentru care considera ca practicile sale
actuale ridica preocupari. Desi Comisia a sustinut ca practicile sale respecta dispozitiile legale
aplicabile, aceasta a enumerat modificarile si imbunatatirile pe care le-a facut pentru a aborda
problemele ridicate. Tn mod specific, acesta a informat Ombudsmanul cu privire la mai multe
masuri care ar trebui sa Tmbunatateasca procesul de aprobare si sa sporeasca transparenta
acestuia.

Ombudsmanul incheie aceasta ancheta cu trei sugestii adresate Comisiei pentru a se asigura
ca aproba substantele bazate numai pe utilizari care au fost confirmate ca fiind sigure de EFSA,
ca procesul de aprobare este pe deplin transparent si ca utilizarea procedurii privind datele de
confirmare este in continuare restrictionata. Avand in vedere angajamentul Comisiei Von der
Leyen de a lua masuri pentru a reduce cu 50 % utilizarea globala a pesticidelor chimice si
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riscurile generate de acestea pana in 2030, Ombudsmanul se asteapta ca Comisia sa dea curs
in mod satisfacator sugestiilor sale.

Contextul plangerii

1. ,Produsele de protectie a plantelor” sunt pesticidele utilizate pentru protejarea culturilor sau a
[1], care actioneaza

altor ,plante utile”. Pesticidele contin cel putin o ,substanta activa
impotriva organismelor daunatoare.

2. In conformitate cu legislatia UE aplicabila, in special cu ,Regulamentul privind pesticidele” [2]
, Tnainte ca o substanta activa sa poata fi utilizata intr-un pesticid, aceasta trebuie aprobata la
nivelul UE. Un producator al unei substante active noi (denumit in continuare ,solicitantul”)
trebuie sa depuna mai intai o cerere la autoritatea competenta dintr-un stat membru al UE
(statul membru raportor). [3] Statul membru raportor verifica cererea si, daca este admisibil,
prezinta un ,proiect de raport de evaluare” Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara
(EFSA). EFSA evalueaza evaluarea in cooperare cu toate statele membre si prezintd Comisiei
Europene un raport in care prezinta concluziile sale [4] Comisia decide ulterior — pe baza
avizului reprezentantilor statelor membre [5] — daca si in ce conditii aproba substanta.

3. Reclamantul este o organizatie-umbrela pentru organizatiile neguvernamentale, care
actioneaza pentru a reduce la minimum efectele negative ale pesticidelor [6] .

4.Tn 2013, reclamantul a adresat Ombudsmanului un set de preocupdri cu privire la rolul
Comisiei in aprobarea substantelor active utilizate in pesticide. In special, reclamantul a sustinut
ca practicile Comisiei in ceea ce priveste aprobarea substantelor active in UE sunt, in unele
cazuri, nesigure si/sau neconforme cu legislatia relevanta. Reclamantul si-a exprimat, de
asemenea, ingrijorarea cu privire la practica prin care Comisia aproba substantele active, dar i
permite solicitantului sa prezinte anumite date numai intr-o etapa ulterioara (denumite in
continuare ,date de confirmare”). Pentru a fi aplicabile, astfel de date ar trebui sa reprezinte noi
cunostinte stiintifice sau tehnice.

5. Ombudsmanul a investigat chestiunea si, dupa ce a identificat anumite probleme legate de
proceduri, a prezentat o propunere de solutie, pe care Comisia a acceptat-o in 2015. [7] In
februarie 2016, Ombudsmanul a solicitat Comisiei sa prezinte un raport in termen de doi ani, in
care sa detalieze modul in care a pus Tn aplicare masurile pe care le-a stabilit.

6. In februarie 2018, Comisia a informat Ombudsmanul cu privire la masurile pe care le-a
intreprins.

7. in septembrie 2018, reclamantul a contactat Ombudsmanul pentru a-si exprima ingrijorarea
cu privire la modul in care Comisia a pus in aplicare constatarile Ombudsmanului [8] .

8. Separat, reclamantul a contactat Ombudsmanul pentru a-si exprima ingrijorarea cu privire la
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faptul ca Comisia aprobase mai multe substante, desi EFSA identificase , domenii critice de
ingrijorare” cu substantele [9] .

Ancheta

9. Ombudsmanul a deschis 0 ancheta comuna cu privire la cele doua plangeri. Ancheta s-a
axat pe: (i) aprobarea de catre Comisie a substantelor active pentru care EFSA a identificat
domenii de ingrijorare sau care nu au fost utilizate in conditii de siguranta; si (ii) modul in care
Comisia utilizeaza procedura prin care aproba o substanta activa, dar solicita date suplimentare
pentru a confirma siguranta acesteia (,procedura de confirmare a datelor”).

10. In cursul anchetei, echipa de anchetd a Ombudsmanului s-a intalnit cu Comisia si a
inspectat dosarele Comisiei cu privire la cinci substante active [10] care au fost aprobate de
Comisie, dar in cazul in care raportul EFSA a afirmat fie ca nu se poate identifica utilizarea in
conditii de siguranta [11] , fie ca existd un domeniu critic de Tngrijorare [12] .

11. In urma reuniunii si a inspectiei, Ombudsmanul a solicitat EFSA informatii pe care le-a
considerat necesare pentru ancheta. Reclamantul a prezentat observatii cu privire la raportul
Ombudsmanului privind reuniunea si inspectia, precum si cu privire la informatiile suplimentare
furnizate de EFSA. In urma acestui fapt, Ombudsmanul a emis constatarile sale preliminare cu
privire la plangere si a invitat Comisia sa raspunda. In scrisoarea sa adresata presedintelui
Comisiei, Ombudsmanul a subliniat anuntul Comisiei potrivit caruia va lua masuri pentru a
reduce cu 50 % utilizarea globala a pesticidelor chimice si riscurile generate de acestea pana in
2030 [13].

12. Reclamantul a prezentat observatii cu privire la constatarile preliminare ale Ombudsmanului
si, dupa ce Comisia a raspuns la aceste constatari, de asemenea, cu privire la raspunsul
Comisiei.

Aprobarea substantelor active pentru care EFSA a identificat domenii critice de
ingrijorare sau care nu au fost utilizate in conditii de siguranta

Argumente prezentate Ombudsmanului

13. Reclamantul a sustinut ca Comisia a aprobat in mod gresit substantele active pentru care
EFSA identifica ,, domenii critice de ingrijorare ”, deoarece acest lucru inseamna, in esenta, ca
acestea nu au fost confirmate ca fiind sigure si nu ar trebui aprobate.

14. La randul sau, Comisia a afirmat ca rapoartele EFSA ar putea crea impresia ca o substanta
activa este Tn general nesigura, chiar daca ar putea fi posibila identificarea unor utilizari
specifice care sunt sigure.

15. Comisia a explicat ca pesticidele care contin substante active aprobate sunt autorizate de
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autoritatile statelor membre la nivel national, in cazul in care sunt luate in considerare conditiile
agricole si de mediu specifice. Pesticidele care contin o anumita substanta activa pot fi sigure
pentru utilizari specifice in anumite state membre. Cu toate acestea, este posibil ca concluzia
EFSA cu privire la aceasta substanta activa sa nu fie suficient de detaliata pentru a acoperi
toate utilizarile potentiale si, prin urmare, sa nu indice ca o utilizare sigura a fost identificata in
timpul examinarii stiintifice. Potrivit Comisiei, EFSA a modificat modul in care rapoartele sale Tsi
prezinta concluziile in 2018 pentru a aborda aceasta problema.

16. In cazul in care Comisia consideré ca a fost identificatd cel putin o utilizare sigura in cel
putin un stat membru, aceasta aproba substanta activa, in conformitate cu Regulamentul
privind pesticidele. [14] Tn ,rapoartele sale de reexaminare”, Comisia explica de ce a aprobat o
anumita substanta activa, tindnd seama de constatarile si concluziile EFSA [15] .

17. EFSA a declarat ca identifica o problema ca fiind un ,, domeniu critic de ingrijorare ” atunci
cand, avand in vedere cunostintele stiintifice si tehnice actuale la momentul depunerii cererii, se
preconizeaza ca substanta activa nu va indeplini criteriile de aprobare prevéazute in
Regulamentul privind pesticidele [16] . EFSA identifica un domeniu critic de ingrijorare atunci
cand (i) exista suficiente informatii disponibile pentru a efectua o evaluare a utilizarilor
reprezentative; (I) este de asteptat ca un pesticid care contine substanta activa sa aiba efecte
nocive asupra sanatatii umane sau animale sau asupra apelor subterane sau un efect
inacceptabil asupra mediului; si (i) preocuparea se aplica tuturor utilizarilor reprezentative
indicate de societatea care a solicitat aprobarea (solicitantul) [17] .

18. EFSA a declarat ca nu evalueaza toate scenariile posibile in care pot fi utilizate pesticidele.
Pesticidele specifice care contin o anumita substanta activa pot fi sigure pentru utilizari specifice
in unele state membre, chiar daca EFSA nu a evaluat utilizarea respectiva. EFSA incearca sa
mearga mai departe in identificarea posibilelor utilizari si scenarii sigure in anumite conditii de
utilizare.

19. EFSA a declarat ca rapoartele sale au evoluat de-a lungul timpului. Pana in octombrie 2018,
EFSA a utilizat in tabelul recapitulativ al rapoartelor sale o culoare separata (gri) pentru utilizari
care nu au putut fi identificate ca sigure in toate utilizarile reprezentative indicate de solicitant in
UE. Acesta a fost cazul rapoartelor examinate de Ombudsman in contextul acestei anchete. in
mod specific, EFSA a afirmat ca Comisia nu a solicitat clarificari cu privire la trei dintre
substantele active incluse in ancheta [18] .

20. Din octombrie 2018, EFSA nu mai marcheaza coloanele din tabelele sale gri. Aceasta si-a
dat seama ca practica anterioara ar fi putut da impresia ca a concluzionat ca utilizarea unei
substante active era nesigura. De fapt, este posibil ca utilizarile indicate in aceasta coloana sa
fie sigure, cu restrictii sau masuri de atenuare adecvate. Cu toate acestea, la momentul
evaluarii stiintifice a EFSA, aceste restrictii sau masuri nu fusesera indicate in cerere.

21. In martie 2019, EFSA a publicat orientéri privind transmiterea dosarelor si a rapoartelor de
evaluare cu instructiuni atat pentru solicitanti, cat si pentru autoritatile statelor membre.
Orientarile urmaresc sa incurajeze solicitantii sa indice ih mod clar toate utilizarile preconizate si
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sa includa optiunile de reducere a riscurilor in cererile lor intr-un stadiu incipient. In plus, EFSA
ofera Comisiei feedback in timpul etapei decizionale in cazul in care sunt necesare clarificari
suplimentare cu privire la preocuparile identificate in concluziile sale.

22. In cele din urma, EFSA a afirmat cé intentioneaza sa modifice modul in care rapoartele sale
prezinta lacune Th materie de date si sa clarifice ce implica aceste date lipsa pentru concluziile
sale privind utilizarile sigure si domeniile critice de ingrijorare. Acest lucru va face rapoartele
EFSA mai clare.

23. in observatiile sale, reclamantul a sustinut cd EFSA actioneaza doar cu privire la informatiile
pe care le primeste de la solicitanti, in conformitate cu Regulamentul privind pesticidele. n cazul
in care EFSA ajunge la concluzia ca existd un domeniu critic de ingrijorare , aceasta inseamna,
n opinia reclamantului, ca nu a fost identificata nicio utilizare sigura pe baza acestor informatii
si ca substanta nu ar trebui aprobata.

24. Reclamantul a fost de acord ca pesticidele care contin o anumita substanta activa pot fi
sigure pentru utilizari specifice in unele state membre. Cu toate acestea, pentru substantele
active care fac obiectul anchetei Ombudsmanului, nu au fost disponibile date care sa
demonstreze acest lucru. Daca EFSA ar fi avut aceste date, le-ar fi utilizat in concluziile sale.
Reclamantul a sustinut ca Comisia a ignorat domeniile critice de ingrijorare semnalate de
EFSA si nu a inclus masuri de atenuare in deciziile sale de aprobare. Acest lucru a fost cu
incalcarea Regulamentului Pesticide. [19]

25. Reclamantul a sustinut ca Comisia aproba in mod regulat substantele active pentru care
EFSA a identificat domenii critice de ingrijorare.

Evaluarea preliminara a Ombudsmanului

26. Tn constatarile sale preliminare [20] , Ombudsmanul a subliniat c& nu are rolul de a pune
sub semnul intrebarii meritele evaluarilor stiintifice efectuate de agentii specializate, cum ar fi
EFSA sau organismele nationale relevante. Prin urmare, aceastd ancheta nu a acoperit
evaludrile stiintifice de fond n discutie in prezenta cauza. Cu toate acestea, cetatenii implicati ar
trebui sa fie Tn masuréa sa revizuiasca deciziile privind aprobarea substantelor utilizate Tn
pesticide si sa se simta increzatori ca acestea sunt in conformitate cu legislatia aplicabila.
Regulamentul privind pesticidele autorizeazé Comisia sa aprobe substantele active numai in
cazul in care se preconizeaza ca acestea nu vor avea niciun efect nociv asupra sanatatii umane
sau animale sau efecte inacceptabile asupra mediului.

27. Dupa ce a examinat cu atentie chestiunea, Ombudsmanul si-a exprimat douad preocupari.

28. in primul rand, Ombudsmanul si-a exprimat ingrijorarea cu privire la aprobarea de catre
Comisie a substantelor bazate pe utilizari care nu fusesera evaluate de EFSA.

29. Ombudsmanul a considerat ca, in cazul in care EFSA a identificat domenii critice de
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ingrijorare sau nu a identificat utilizari sigure, ar parea rezonabil ca, pentru a aplica in mod
corespunzator principiul precautiei, Comisia sa ihcerce sa obtina clarificari din partea EFSA
fnainte de a aproba substanta activa in cauza. Confirmarea de catre EFSA a faptului ca
Comisia nu i-a solicitat clarificari cu privire la absenta anumitor date referitoare la trei
substante active [21] examinate in cursul acestei anchete a fost deosebit de
problematica, avand in vedere ca EFSA are rolul de a efectua evaluarea stiintifica.

30. Ombudsmanul a inteles ca, intrucat EFSA nu a primit toate datele relevante, nu a evaluat
utilizarile pentru care substantele active au fost aprobate in cele din urma de Comisie. EFSA ar
fi trebuit s& fie iTn masura sa se pronunte cu privire la toate utilizarile invocate de reclamante si
examinate de Comisie, intrucat EFSA are rolul de a evalua riscurile legate de utilizarile
substantelor.

31. Ombudsmanul si-a exprimat opinia potrivit careia Comisia ar fi trebuit sa solicite EFSA sa
completeze ,dossiers” (pe care Ombudsmanul a inteles-o ca fiind practica in cazuri noi).
Ulterior, Comisia ar fi trebuit sa isi intemeieze decizia de aprobare a unei substante si conditiile
legate de utilizarea acesteia pe aceasta evaluare. Aceasta ancheta a sugerat ca Comisia, in
calitate de gestionar al riscurilor, si-a asumat sarcina de a acoperi lacunele, pe care
EFSA nu a fost in masura sa le evalueze.

32. In al doilea rand, Ombudsmanul si-a exprimat ingrijorarea cu privire la lipsa de transparenta
a comportamentului Comisiei.

33. Ombudsmanul a considerat ca, pentru substantele examinate in cadrul prezentei
anchete, sectiunea relevanta din rapoartele de reexaminare ale Comisiei nu explica in
mod clar de ce Comisia a aprobat substantele in cauza, in pofida concluziilor EFSA.
Nerespectarea acestui lucru risca sa creeze perceptia publica conform careia Comisia aproba
substante cu efecte inacceptabile asupra mediului.

34. Ombudsmanul a subliniat c3, in calitate de organism responsabil de aprobarea substantei
active, Comisia trebuie sa se asigure ca deciziile sale sunt clare si convingatoare. In special, in
cazul in care EFSA considera ca nu se asteapta ca substanta activa sa indeplineasca criteriile
de aprobare prevazute in Regulamentul privind pesticidele, iar Comisia il aproba ulterior, revine
Comisiei sarcina de a inlatura toate indoielile. Acest lucru implica explicarea mai clara a
temeiului pe care si-a luat decizia, atunci cand este posibil, evitand limbajul tehnic excesiv de
complex. In cazul in care se dovedeste inevitabila includerea unui limbaj complex si tehnic intr-o
decizie formala, Comisia ar trebui sa se asigure ca publica, de asemenea, o explicatie a deciziei
sale intr-un limbaj clar, usor de inteles de catre public. Numai procedand astfel, procesul de
aprobare poate fi desfasurat in deplina transparenta si poate face obiectul unui control public
eficace.

Raspunsul Comisiei la constatarile preliminare

35. In réspunsul sdu la constatarile preliminare ale Ombudsmanului [22] , Comisia a afirmat ca,
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in cazul in care concluziile EFSA nu permit identificarea oricarei utilizari sigure in cel putin un
stat membru, Comisia refuza sa aprobe substanta activa in cauza. Comisia solicita clarificari din
partea EFSA in cazul in care concluziile sale sunt ambigue sau lipsesc detaliile necesare.
Acesta impune, de asemenea, anumite conditii sau restrictii privind aprobarea unei substante
active pentru a raspunde preocuparilor sau lacunelor identificate de EFSA [23] . Noul format al
concluziilor EFSA ar trebui sa reduca necesitatea de a solicita clarificari suplimentare in timp.

36. in ceea ce priveste cele trei substante active examinate in cadrul prezentei anchete,
Comisia a afirmat ca nu a solicitat EFSA clarificari suplimentare, deoarece informatiile
disponibile, si anume din concluziile EFSA si din documentele insotitoare, erau suficient de
clare. Comisia si statele membre, si anume gestionarii riscurilor, au fost de acord ca
preocupdrile EFSA nu se aplica tuturor utilizarilor acestor substante active si ca acestea puteau
fi examinate n continuare la nivel national in cursul evaluarii cererilor de autorizare a
pesticidelor. Explicatiile cu privire la motivele pentru care problemele identificate de EFSA nu au
impiedicat aprobarea substantelor active au fost incluse in rapoartele de examinare relevante
ale Comisiei si in regulamentele sale ulterioare de aprobare a substantelor active si de stabilire
a conditiilor pe care statele membre trebuie sa le ia in considerare atunci cand iau decizii cu
privire la autorizatiile pesticidelor.

37. in ceea ce priveste transparenta, Comisia a convenit c& comunicarea motivelor care stau la
baza deciziilor sale ar trebui sa fie clara si usor de inteles pentru cetateni in cea mai mare
masura posibild. Acesta a recunoscut ca rapoartele de revizuire pentru doua dintre substantele
analizate in cadrul prezentei anchete au fost redactate intr-un mod care ar putea fi dificil de
inteles pentru alte persoane decét expertii. Acesta a afirmat ca a depus deja eforturi si se
angajeaza sa imbunatateasca in continuare lizibilitatea rapoartelor de revizuire si ca incearca
sa gaseasca un echilibru intre furnizarea de informatii concise publicului cu privire la toate
elementele esentiale pe care isi bazeaza deciziile, evitand totodata prea multe detalii tehnice. In
special, Comisia urmareste sa justifice, in mod transparent, necesitatea oricaror conditii impuse
sau a masurilor necesare de reducere a riscurilor pentru a asigura utilizarea in conditii de
siguranta a unui pesticid care contine substanta activa in cauza. in plus, cu scopul de a fi
transparenta fata de cetateni, Comisia furnizeaza pe site-ul sau internet informatii specifice,
redactate intr-un limbaj clar si concis, cu privire la anumite substante care prezinta un interes
public special (cum ar fi neonicotinoidele sau glifosatul).

38. In observatiile sale, reclamantul a considerat c& concluzia la care a ajuns Comisia in
rapoartele sale de reexaminare (conform careia problemele identificate de EFSA nu se aplica
tuturor utilizarilor substantei active) a fost pur speculativa, deoarece nu existau dovezi
disponibile care sa sustina concluzia ca exista o utilizare sigura. Comisia nu a aplicat
regulamentele privind pesticidele si a facut acest lucru pentru a , multumi unele state membre
care insistd ca pesticidele sd fie puse la dispozitia fermierilor lor ™.

Evaluarea finala a Ombudsmanului

39. Ombudsmanul isi reitereaza constatarile preliminare potrivit carora (i) in conformitate cu
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Regulamentul privind pesticidele, se poate considera ca pesticidele care contin o substanta
activa au cel putin o utilizare sigura, fara efecte daunatoare, numai,, pe baza dosarului
prezentat” [25] ; si (i) examinarea independenta de catre EFSA a proiectului de raport de
evaluare prezentat de statul membru raportor se efectueaza pe baza unei cereri pe care statul
membru raportor o considera completa [26] .

40. Atunci cand EFSA identifica un domeniu critic de ingrijorare si/sau ajunge la concluzia ca nu
a putut fi identificata o utilizare sigura, aceasta concluzie se face pe baza informatiilor care i-au
fost puse la dispozitie in cerere si in proiectul de raport de evaluare al statului membru raportor.
Desi substanta activa inclusa in anumite pesticide poate fi sigura daca este utilizata in anumite
conditii in anumite state membre, EFSA nu poate concluziona ca utilizarile identificate sunt
sigure daca cererea si/sau proiectul de raport de evaluare al statului membru raportor nu
demonstreaza acest lucru.

41. Astfel, Ombudsmanul intelege ca, intrucat EFSA nu dispunea de date, nu a evaluat
utilizarile pentru care substantele active examinate in acest caz au fost aprobate in cele din
urma. Cu toate acestea, EFSA ar fi trebuit sa fie in masura sa se pronunte cu privire la toate
utilizarile avute in vedere de Comisie , intrucat EFSA are rolul de a evalua riscurile legate de
utilizarile substantelor active in cadrul procedurii administrative care a condus la aprobarea
substantelor respective.

42. in astfel de circumstante si avand in vedere c& rapoartele EFSA privind substantele care fac
obiectul reexaminarii nu indica o baza clara pentru constatarea Comisiei potrivit careia acestea
sunt intr-adevar sigure, Ombudsmanul intelege preocuparile reclamantului cu privire la
substantele active respective.

43. Desi se preconizeaza ca noul format al concluziilor EFSA va imbunatati considerabil
rapoartele EFSA si va reduce nevoia de clarificari, Ombudsmanul insistad asupra faptului ca, in
cazul in care EFSA identifica domenii critice de ingrijorare sau nu identifica o utilizare sigura,
Comisia ar trebui sa solicite clarificari din partea EFSA inainte de a aproba substanta activa in
cauza, in conformitate cu principiul precautiei. Ea va face o sugestie corespunzatoare de
imbunatatire mai jos.

44. Ombudsmanul reitereaza faptul ca efectuarea de evaluari stiintifice este rolul EFSA. Desi
regulamentele de aprobare adoptate de Comisie trebuie sa tina seama in mod corespunzator
de ceilalti factori legitimi ai chestiunii in cauza [27] , inclusiv de factorii societali, economici,
traditionali, etici si de mediu, precum si de fezabilitatea controalelor, acestea trebuie sa aiba o
baza stiintifica solida in constatarile EFSA. [28] In ceea ce priveste buna administrare, Comisia
ar trebui sa publice si sa prezinte baza concluziilor sale intr-un mod care sa le permita
cetatenilor UE sa le controleze, pentru a verifica modul in care ceilalti factori pe care Comisia i
poate considera legitimi pentru chestiunea in cauza se refera la evaluarea stiintifica a riscului
efectuata de EFSA.

45.n ceea ce priveste, la un nivel mai general, transparenta procesului de aprobare,
Ombudsmanul ia act de angajamentul Comisiei de a consolida cooperarea cu EFSA, de a evita
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utilizarea unui limbaj tehnic excesiv de complex si de a imbunatati lizibilitatea generala a
rapoartelor sale de examinare. Informatiile pe care Comisia le-a pus deja la dispozitie cu privire
la substantele care au atras un interes public semnificativ, cum ar fi glifosatul, reprezinta un bun
punct de plecare pentru a permite membrilor implicati ai publicului s& urmareasca procesul de
aprobare si aspectele care prezintd motive de ingrijorare.

46. Ar trebui depuse eforturi suplimentare in ceea ce priveste rapoartele de revizuire a
cazurilor, cum ar fi cele examinate in cadrul prezentei anchete, in care publicul ar putea avea
impresia ca Comisia aproba substantele pe care EFSA le considera nesigure. Ombudsmanul va
face mai jos o a doua sugestie de imbunatatire in acest sens.

Utilizarea procedurii privind datele de confirmare

Argumente prezentate Ombudsmanului

47. Reclamantul a sustinut ca Comisia nu a pus in aplicare in mod eficace propunerea de
solutie a Ombudsmanului din 2015 si continua sa utilizeze Tn mod excesiv procedura privind
datele de confirmare. Aceasta a sustinut ca, incepand din 2015, nu s-a inregistrat nicio scadere
semnificativa a numarului de substante active aprobate, cu conditia ca solicitantul sa furnizeze
date suplimentare pentru a confirma ca acestea pot fi utilizate in conditii de siguranta.
Reclamantul a sustinut ca utilizarea pe scara larga a procedurii privind datele de confirmare nu
este Tn conformitate cu Regulamentul privind pesticidele.

48. Comisia a explicat ca, pentru anumite substante [29] aprobate utilizadnd procedura datelor
de confirmare, datele suplimentare reprezinta , noi cunostinte tehnice ", ,confirmare in naturd”
in sensul Regulamentului privind pesticidele [30] . Comisia stabileste termene scurte pentru
furnizarea acestui tip de informatii si, prin urmare, datele de confirmare sunt primite Tnainte ca
statele membre sa autorizeze pesticidele care contin substanta activa. Statele membre
autorizeaza astfel de pesticide numai dupa cel putin un an de la aprobarea substantei active de
catre Comisie.

49. Pentru alte substante aprobate prin procedura datelor de confirmare, datele suplimentare au
rezultat din ,, noi cunostinte stiintifice ”, in sensul Regulamentului privind pesticidele. Comisia a
facut referire la trei dintre substantele vizate de ancheta Ombudsmanului [31] pentru care
cererile nu au inclus date adecvate privind efectul proceselor de tratare a apei asupra naturii
reziduurilor prezente in apele de suprafata si in apele subterane. Comisia a sustinut ca
reclamantele nu au fost in masura sa furnizeze datele necesare in cererile lor, intrucat EFSA nu
a emis orientari cu privire la datele acceptabile pentru evaluarea efectului proceselor de tratare
a apei. Unii solicitanti au Tncercat sa includa astfel de date, dar EFSA nu le-a acceptat.

50. Potrivit Comisiei, EFSA nu a elaborat inca orientarile in cauza. Prin urmare, Comisia a
aprobat substantele in cauza, cu conditia ca datele de confirmare sa fie prezentate si evaluate
odata ce EFSA va emite orientarile (care ar putea dura doi ani pentru a elabora EFSA).
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51. EFSA a explicat ca, pentru a fi aprobat, un pesticid nu ar trebui sa aiba efecte daunatoare
imediate sau intarziate asupra sanatatii umane sau animale. [32] Solicitantii trebuie sa prezinte
date care demonstreaza acest lucru. EFSA evalueaza datele si poate identifica lacunele in
materie de date sau problemele nerezolvate. Dupa caz, EFSA atrage atentia asupra
preocuparilor cu privire la posibilele efecte ale proceselor de tratare a apei asupra solului sau a
apelor de suprafata utilizate pentru apa potabila.

52. EFSA a recunoscut ca solicitantii nu au inca la dispozitie orientari cu privire la modul in care
ar trebui sa abordeze aceasta problema, dar a sustinut ca solicitantii ar putea transmite date pe
baza informatiilor deja disponibile, cum ar fi cercetarea evaluata inter pares. n cazul in care
EFSA solicitd informatii suplimentare, aceasta indicad modul in care solicitantii pot da curs
cererii. Cu toate acestea, EFSA a observat ca unii solicitanti nu au fost in masura sa furnizeze
datele necesare Tnainte de a finaliza evaluarea.

53. Pentru astfel de substante care au fost aprobate in absenta unor date care sa confirme ca
nu au efecte nocive asupra apei, Comisia si autoritatile statelor membre, in calitate de
gestionari de risc, ar trebui sa se asigure ca sunt instituite suficiente masuri pentru a se asigura
ca substantele nu sunt eliberate Tn mediu Tn conditii inadecvate.

54. In observatiile sale, reclamantul a sustinut ca solicitantii trebuie s prezinte toate informatiile
relevante din cererile lor. [33] Tn cazul in care un solicitant nu face acest lucru, statul membru
raportor ar trebui sa declare cererea inadmisibila si sa inceteze procedura. Comisia nu ar trebui
sa acorde solicitantilor o ,, a doua sansd ” de a furniza informatii importante care lipsesc dupa ce
a aprobat substanta activa. Cu toate acestea, Comisia utilizeaza aceasta procedura in mod

regulat.

55. In opinia reclamantului, datele suplimentare din cazurile in cauz& nu pot fi calificate drept
,CU adevarat noi cunostinte tehnice ”.

56. Reclamantul a sustinut, de asemenea, ca solicitantii ar fi trebuit sa poata prezenta cercetari
care sa includa datele necesare privind efectele asupra apei, chiar daca EFSA nu a publicat
orientari specifice in acest sens. Ca atare, aceasta a sustinut ca decizia Comisiei de a utiliza
procedura datelor de confirmare pentru astfel de cazuri a incalcat Regulamentul privind
pesticidele [34] .

Evaluarea preliminara a Ombudsmanului

57. In constatarile sale preliminare [35] , Ombudsmanul si-a reiterat opinia potrivit careia
Comisia ar trebui sa utilizeze procedura privind datele de confirmare cu deosebita prudenta si
retinere [36] . Acest lucru se datoreaza faptului ca orice posibile erori in evaluarea Comisiei din
cauza datelor insuficiente pot provoca daune grave, posibil ireversibile, sanatatii umane sau
animale sau mediului. Ca atare, Comisia ar trebui sa fie ghidata de ,principiul precautiei” in
utilizarea acestei proceduri.

10



b et

* %%
Lo

ek

58. Ombudsmanul a subliniat faptul ca raportul intocmit de Comisie, in urma anchetei
anterioare a Ombudsmanului, arata ca, in doua din cele zece cazuri analizate, evaluarea
datelor de confirmare a condus la modificarea conditiilor de aprobare.

59. Ombudsmanul a considerat ca nu ii revine rolul de a evalua daca informatiile solicitate in
cadrul procedurii privind datele de confirmare s-au datorat unor cunostinte stiintifice si/sau
tehnice cu adevérat considerate noi . in acelasi timp, este clar ca Comisia utilizeaza in
continuare in mod regulat procedura privind datele de confirmare.

60. Ombudsmanul a remarcat, de asemenea, ca Comisia a recunoscut ca, pentru substantele
active aprobate in temeiul acestei proceduri incepand din 2015, datele de confirmare privind
efectele proceselor de tratare a apei asupra naturii reziduurilor prezente in apele de suprafata si
in apele subterane nu au fost inca furnizate, deoarece documentul de orientare necesar nu
exista inca. Ombudsmanul a constatat ca substantele active in cauza au fost aprobate din
2015; nu exista inca niciun semn ca orientarile sunt in curs de finalizare; si, chiar si atunci cand
este finalizat, va trece o perioada semnificativa de timp inainte ca solicitantul sa fie in masura
sa prezinte datele necesare in temeiul prezentelor orientari. Va fi nevoie de mai mult timp
pentru ca datele sa fie evaluate si pentru ca Comisia sa ia orice masuri subsecvente.

61. Desi EFSA a sustinut, in esenta, ca solicitantii ar trebui sa poata prezenta astfel de date
fara orientari, Comisia nu a fost de acord. Astfel, Comisia ar fi putut continua sa autorizeze
substante, prin intermediul procedurii privind datele de confirmare, in cazul in care solicitantii nu
furnizeaza informatii cu privire la efectele asupra apei. Prin urmare, Ombudsmanul a considerat
ca Comisia ar trebui sa aplice o prudenta si o retinere deosebita in ceea ce priveste utilizarea
procedurii privind datele de confirmare pentru a aproba substantele care lipsesc aceste
informatii importante.

Raspunsul Comisiei la constatarile preliminare

62. In raspunsul sdu la constatarile preliminare ale Ombudsmanului [37] , Comisia a afirmat ca
aplica procedura privind datele de confirmare in conformitate cu normele aplicabile [38] .

63. Comisia a subliniat ca normele aplicabile impun ca evaluarile pentru aprobarea substantelor
active sa fie efectuate in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizand un document
de orientare disponibil la momentul depunerii cererii. [39] Faptul ca EFSA nu a fost satisfacut
de datele reclamantelor in 80 din 112 cazuri demonstreaza ca este necesar un document de
orientare.

64. In octombrie 2019, Comisia a mandatat in mod oficial EFSA si Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA) sa elaboreze, in termen de doi ani, un document de orientare privind
impactul proceselor de tratare a apei asupra reziduurilor de substante active sau a metabolitilor
acestora din apa captata pentru producerea apei potabile. Celor douéa agentii li s-a solicitat sa
elaboreze orientari comune, deoarece aceasta chestiune este, de asemenea, relevanta pentru
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evaluarea substantelor active biocide.

65. Comisia a recunoscut ca posibila formare a reziduurilor daunatoare in apa potabila este un
aspect important care trebuie abordat pentru substantele active. Pe langa stabilirea cerintei de
a furniza date de confirmare cu privire la acest aspect, exista si alte masuri care se aplica
pentru a reduce la minimum poluarea corpurilor de apéa cu substante active si metabolitii
acestora.

66. In observatiile sale, reclamantul a subliniat ca, pe langa tratarea apei, exista sute de alte
exemple de proceduri de confirmare aplicate de Comisie cu impact asupra mediului.

Evaluarea finala a Ombudsmanului

67. In conformitate cu Regulamentul privind pesticidele, Comisia poate solicita solicitantilor sa
prezinte date de confirmare Tn cazul in care sunt stabilite noi cerinte in cursul procesului de
evaluare sau ca urmare a aparitiei unor noi cunostinte stiintifice si tehnice. [40] Aceste
informatii trebuie sa aiba un caracter confirmativ, astfel incat sa sporeasca increderea in decizia
de aprobare a substantei [41] .

68. Ombudsmanul reitereaza faptul ca nu fi revine rolul de a evalua daca informatiile solicitate
in cadrul procedurii privind datele de confirmare s-au datorat unor cunostinte stiintifice si/sau
tehnice cu adevdrat considerate noi . Cu toate acestea, petitionara considera ca este rezonabil
ca Comisia sa utilizeze procedura privind datele de confirmare atunci cand sunt intrunite
conditiile necesare si cerintele legale indeplinite in mod corespunzator.

69. In plus, Ombudsmanul ia act de trimiterile Comisiei la m&surile de gestionare si/sau de
atenuare a riscurilor potentiale legate de problemele din cadrul procedurilor privind datele de
confirmare. Ombudsmanul considera ca este rezonabil ca Comisia, in calitate de administrator
al riscurilor, sa tina seama in mod corespunzator de aceste masuri de atenuare.

70. in ceea ce priveste documentul de orientare, Comisia insista asupra necesitéatii unui astfel
de document. Ombudsmanul nu dispune de expertiza stiintifica necesara pentru a decide daca
un astfel de document este sau nu necesar. Cu toate acestea, petitionara ia act de trimiterea la
, documentele de orientare ” din Regulamentul privind pesticidele [42] si de faptul ca un astfel
de document se va aplica si substantelor active biocide, ceea ce justifica, de asemenea,
implicarea ECHA.

71. Ombudsmanul ramane preocupat de timpul care va trece Tnainte ca solicitantii sa fie in
masura sa prezinte datele in temeiul viitoarelor orientéri si care va trebui sa evalueze datele de
indata ce acestea vor fi disponibile. Informatiile furnizate de Comisie in urma anchetei
anterioare a Ombudsmanului (12/2013/MDC) arata ca substantele active autorizate pot fi
utilizate in mediu n conditii inadecvate cu ani inainte ca Comisia sa ia masuri restrictive
suplimentare pe baza datelor de confirmare. Prin urmare, Ombudsmanul isi reitereaza apelul
adresat Comisiei de a aplica o prudenta si o retinere deosebita in ceea ce priveste utilizarea
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procedurii privind datele de confirmare pentru a aproba substantele care lipsesc aceste
informatii importante. Timpul necesar pentru producerea si evaluarea datelor de confirmare si
pentru punerea in aplicare a masurilor de monitorizare reprezinta un factor de care Comisia ar
trebui sa tind seama atunci cand aproba o substanta activa. O a treia sugestie de imbunatatire
va fi facuta in acest sens mai jos.

Concluzie
Pe baza anchetei, Ombudsmanul inchide acest caz cu urmatoarea concluzie:
in aceasta etapa nu se justifica nicio ancheti suplimentara.

Reclamantul si Comisia vor fi informate cu privire la aceasta decizie .

Sugestii de imbunatatire

1. Comisia ar trebui sé aprobe substantele active numai pe baza utilizarilor care au fost
revizuite si confirmate ca fiind sigure de citre EFSA. In cazul in care Comisia
intentioneaza sa aprobe o substanta bazata pe o utilizare pe care EFSA nu a fost in
masura sa o revizuiasca, aceasta ar trebui sa consulte EFSA cu privire la aceasta
chestiune.

2.1n ceea ce priveste transparenta si responsabilitatea, Comisia ar trebui sa publice in
mod sistematic o explicatie a aprobarilor sale pentru substantele active intr-un limbaj
clar, usor de inteles de catre public.

3. Comisia ar trebui sa utilizeze procedura privind datele de confirmare cu prudenta si
retinere deosebita, tindnd seama in mod corespunzator de principiul precautiei. Ar trebui
sa se tina seama in special de cazurile in care este putin probabil ca solicitantii sa fie in
masura sa prezinte date de confirmare pentru o perioada mai lunga de timp, de exemplu
din cauza absentei documentelor de orientare.

Emily O’Reilly Ombudsmanul European

Strasbourg, 30.11.2020

[1] O substanta activa este orice substanta chimica, extract de plante, feromoni sau
microorganism (inclusiv virusi), care actioneaza impotriva ,ddunatorilor’ sau asupra plantelor,
partilor de plante sau produselor vegetale: https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Link]
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[2] Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Link].

[3] Mai multe detalii cu privire la procedura de solicitare si aprobare a substantelor active din
pesticide sunt disponibile pe site-ul internet al Comisiei:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Link].

[4] Mai multe informatii cu privire la rolul EFSA in evaluarea cererilor de substante active sunt
disponibile pe site-ul sau internet: https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides [Link].
[5] Comisia prezinta un proiect de regulament Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrana pentru animale, care include reprezentanti ai guvernelor statelor
membre. Comitetul voteaza proiectul de regulament. in cazul in care comitetul sprijina
aprobarea substantei, Comisia adopta regulamentul.

[6] https://www.pan-europe.info/about-us/profile [Link]

[7]1 A se vedea cazul 12/2013/MDC, disponibil aici:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link].

[8] Plangerea nr. 1570/2018.
[9] Plangerea 1973/2018.

[10] Flazasulfuron, izofetamid, picolinafen, benzovindiflupir si epoxiconazol . Ombudsmanul a
ales aceste cinci substante dintr-o lista furnizata de reclamant intr-un efort de a examina mai
detaliat modul in care procedura functioneaza in practica. Ombudsmanul intelege ca aprobarea
pentru epoxiconazol a expirat la 30 aprilie 2019.

[11] Flazasulfuron , izofetamid si epoxiconazol . in ceea ce priveste picolinafenul si

benzovindiflupirul, EFSA nu a declarat ca” nu poate fi identificatd nicio utilizare sigurd ,dar, cu

toate acestea, a inrosit complet coloanele relevante din tabelele recapitulative.
[12] Picolinafen, benzovindiflupir si epoxiconazol .
[13] Comunicarea Comisiei — Strategia UE in domeniul biodiversitatii pentru 2030

(COM/2020/38)

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

[14] Articolul 4 alineatul (5).
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[15] Comisia a afirmat ca aceste explicatii se gasesc in sectiunea 3 din rapoartele sale de

revizuire, care sunt publicate pe pagina sa de internet care contine baza de date a UE privind

pesticidele. A se vedea:
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
[16] EFSA a facut trimitere la articolul 4 din Regulamentul privind pesticidele, care prevede ca,

pentru a fi aprobata, o substanta activa sau reziduurile acesteia nu trebuie s& aiba efecte nocive

asupra sanatatii umane sau animale sau asupra mediului sau a apelor subterane, tindnd seama

de modul Tn care este utilizata.

[17] EFSA a facut trimitere la articolul 29 alineatul (6) din Regulamentul privind pesticidele si la
Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste principiile uniforme de evaluare si autorizare a produselor fitosanitare (denumit in
continuare ,Regulamentul de punere in aplicare a Regulamentului privind pesticidele”),
disponibil la adresa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546 [Link]

[18] Sianume flazasulfuron , izofetamid si epoxiconazol .

[19] Reclamantul a facut trimitere la articolul 4 alineatul (5) si la articolul 6 litera (i) din
Regulamentul privind pesticidele.

[20] Textul integral al constatarilor preliminare ale Ombudsmanului este disponibil la adresa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Link]

[21] Flazasulfuron , izofetamid si epoxiconazol.

[22] Textul integral al raspunsului Comisiei este disponibil la adresa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Link]

[23] Expresiile , raport de revizuire ” si,, aprobare ” trebuie intelese ca incluzand, de
asemenea, , rapoartele de reinnoire ” si, reinnoirea aprobdrii”.

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

[25] Articolul 2 alineatul (1) din anexa Il la Regulamentul privind pesticidele.

[26] Ombudsmanul ia act de faptul ca, in raportul de evaluare REFIT publicat la 20 mai 2020,

Comisia recomanda statelor membre sa accepte ca admisibile numai dosarele complete de
fnalta calitate. A se vedea Raportul Comisiei cdtre Parlamentul European si Consiliu -
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Evaluarea Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare si a Regulamentului (CE) nr. 396/2005 privind continuturile maxime aplicabile
reziduurilor de pesticide, disponibild la adresa:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Link]; p. 5.
[27] A se vedea articolul 13.2 din Regulamentul privind pesticidele.

[28] A se vedea considerentul 19, articolul 3.12 si articolele 6 si 7 din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritatii Europene
pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Link]
[29] n cursul reuniunii si inspectiei Ombudsmanului, Comisia s-a referit la doua dintre
substantele vizate de ancheta Ombudsmanului, benzovindiflupir si izofetamid .

[30] Comisia a facut trimitere la articolul 6 litera (f) din Regulamentul privind pesticidele si la
articolul 2.2 din anexa Il la Regulamentul privind pesticidele.

[31] Benzovindiflupir , izofetamid si flazasulfuron .

[32] EFSA a facut trimitere la articolul 4 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul privind
pesticidele si a afirmat ca substantele active nu ar trebui sa aiba efecte nocive nici direct, nici
prin intermediul apei potabile, care ar putea avea reziduuri ale substantelor in cauza.

[33] Tn acest scop, reclamantul a facut referire, de asemenea, la articolul 1 alineatele (4), (9),
(10) si (11) din Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei de stabilire a cerintelor in materie
de date aplicabile substantelor active (denumit in continuare ,Regulamentul privind cerintele in
materie de date referitoare la pesticide”), disponibil la adresa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Link].

[34] Reclamantul a facut referire la articolul 6 litera (f) din Regulamentul privind pesticidele.
[35] A se vedea nota de subsol 20.

[36] A se vedea punctul 22 din Decizia Ombudsmanului in cauza 12/2013/MDC privind
practicile Comisiei Europene in ceea ce priveste autorizarea si introducerea pe piata a
produselor fitosanitare (pesticide), disponibil la adresa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Link]

[37] A se vedea nota de subsol 22.

[38] Comisia a facut trimitere la articolul 6 litera (f) si la punctul 2.2 litera (b) din anexa Il la
Regulamentul privind pesticidele.
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[39] Comisia a facut trimitere la articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul privind pesticidele si
la articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 844/2012 al Comisiei
din 18 septembrie 2012 de stabilire a dispozitiilor necesare pentru punerea in aplicare a
procedurii de reinnoire pentru substantele active, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare (disponibil la adresa:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213 [Link])

[40] Articolul 6 litera (f) din Regulamentul privind pesticidele.
[41] punctul 2.2 litera (b) din anexa Il la Regulamentul privind pesticidele.
[42] Articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul privind pesticidele: , Autoritatea... adoptd o

concluzie in lumina cunostintelor stiintifice si tehnice actuale, utilizdnd documentele de orientare
disponibile in momentul depunerii cererii... ” (sublinierea noastra)
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