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Evropski varuh
Clovekovih pravic

Prevod te strani je bil narejen s strojnim prevajanjem [Povezaval. Strojni prevodi lahko
vsebujejo napake, ki bi lahko zmanjSale jasnost in natancnost, zato varuhinja ¢lovekovih pravic
ne prevzema odgovornosti za kakrsna koli odstopanja. Za najzanesljivejSe informacije in pravno
varnost glejte zgornjo povezavo z izvorno razlicico v jeziku anglesc¢ina. Za vec informacij si
oglejte naso jezikovno in prevajalsko politiko [Povezava).

Sklep Evropskega varuha €élovekovih pravic v zadevi
2000/2015/ANA o skladnosti Evropske komisije s pravili
o odobritvi fitofarmacevtskih sredstev

Odloc¢ba
Primer 2000/2015/ANA - Preiskava uvedena dne 16/03/2016 - Odlo¢ba z dne 22/03/2018 -
Zadevna institucija ali organ Evropska komisija ( Nepravilnosti niso bile odkrite ) |

Vprasanje v tej zadevi je bilo, ali je Evropska komisija ravnala v skladu z zakonskimi dolo¢bami,
ki urejajo postopke odobritve pesticidov.

Pritoznik (evropsko industrijsko zdruzenje proizvajalcev pesticidov) se ni strinjal s tem, kako
Komisija izvaja postopke za (i) odobritev aktivne snovi v pesticidu in (ii) dolo¢itev mejnih
vrednosti ostankov v zvezi z navedeno aktivno snovjo. Komisija je trdila, da tako zakon kot
logika narekujeta, da je treba aktivno snov najprej odobriti, preden se lahko dolo€ijo mejne
vrednosti ostankov (MRL). Pritoznik je zlasti trdil, da mora dolocitev MRL potekati vzporedno z
odobritvijo aktivne snovi.

Varuh Clovekovih pravic je zadevo preucil in ugotovil, da je stali¢e Komisije sprejemljivo.
Dodala je, da mora Komisija ukrepati tako, da ¢im bolj skrajSa ¢as med odobritvijo aktivhe snovi
in dologitvijo MRL. Na podlagi tega je varuh €lovekovih pravic zadevo zaklju€il.

Ozadje pritozbe

1. Pritoznik, Evropsko zdruzenje za zas$¢ito pridelkov (ECPA), je zdruzenje podijetij, ki
proizvajajo pesticide za uporabo na rastlinah. PritoZuje se nad nadinom, kako Evropska komisija
uporablja postopek (a) za odobritev ,, aktivnih snovi “ v pesticidih in (b) za dolocitev ,, mejnih
vrednosti ostankov “ za take snovi.

2. Pesticidi se uporabljajo za za3¢ito kmetijskih pridelkov pred Skodljivci (na primer ZuZelkami)
in rastlinskimi boleznimi. Sledi aktivnih snovi v pesticidih lahko ostanejo na tretiranih kmetijskih
rastlinah in Zivalih, ki se hranijo z navedenimi pridelki, EU pa ima pravila, ki zagotavljajo, da se
aktivne snovi, Ki jih vsebujejo pesticidi, odobrijo le, e so varne, in da se dolo€ijo mejne
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vrednosti ostankov teh aktivnih snovi, preden se pesticid da v promet v EU. MRL odrazajo
najvisjo dovoljeno koli¢ino ostankov aktivhe snovi v posevku, kadar se pesticid uporablja v
skladu z odobrenimi pogoji uporabe. Da bi bil pesticid na trgu, ga mora dovoliti drzava ¢lanica.
Predpogoj za odobritev odobritve aktivhe snovi je na splosno in doloCitev MRL na ravni Unije.

3. Postopek odobritve aktivnih snovi in pesticidov ureja Uredba 1107/2009 o dajanju
fitofarmacevtskih sredstev v promet [1] (v nadaljnjem besedilu: uredba o aktivnih snoveh).
Dolocitev MRL v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora ureja Uredba 396/2005 [2]
(v nadaljnjem besedilu: uredba o mejnih vrednostih ostankov ). Najpomembnejse dolo¢be
teh dveh uredb so navedene v Prilogi |.

a. Predlozitev vioge

4. Ko se zaprosi za odobritev aktivne snovi, se postopek zaéne s postopkom, ki ga vlagatelj
(obi¢ajno proizvajalec pesticidov) vlozi pri drzavi ¢lanici (imenovani ,, drZava ¢lanica porocevalka
“) za odobritev aktivne snovi v pesticidu. Vloga mora po potrebi vklju€evati vlogo za doloditev
MRL ali informacije, ki kazejo, da MRL ni treba dolog¢iti.

5. Drzava Clanica porocevalka nato v 12 mesecih Komisiji in Evropski agenciji za varnost
hrane (EFSA) [3] predloZi osnutek porocila o oceni. Ta osnutek porocila o oceni po potrebi
vsebuje predlog za dolocCitev MRL.

6. EFSA ima nato na voljo 120 dni, da sprejme staliS¢e o tem, ali se za aktivno snov lahko
pri¢akuje, da bo izpolnjevala merila za odobritev. Ta rok se lahko podaljSa, ¢e EFSA od
vlagatelja zahteva dodatne informacije (kar bo zahtevalo tudi dodatne prispevke drzave ¢lanice
poroCevalke o teh dodatnih informacijah) ali e se mora EFSA posvetovati s strokovnjaki.

7. Komisija ima nato na voljo Sest mesecev , da predlozZi porocilo in osnutek uredbe Komisije o
aktivni snovi Stalnemu odboru za rastline, zivali, hrano in krmo (v nadaljnjem besedilu; Odbor
PAFF), ki ga sestavljajo predstavniki drzav élanic. [4] Ce odbor PAFF odobri osnutek uredbe
Komisije, Komisija nato sprejme uredbo Komisije.

8. Uredba o mejnih vrednostih ostankov dolo¢a podoben postopek, Ceprav s krajSimi roki.
Drzava ¢lanica poro¢evalka pripravi porocilo o oceni ,, brez odlasanja “ [5] . EFSA nato oceni
vlogo in porocilo o oceni ter Komisiji predlozi obrazlozeno mnenje v treh mesecih (ki se lahko v
izjemnih primerih podaljSa na Sest mesecev) [6] . Komisija ima nato na voljo tri mesece , da
pripravi uredbo Komisije o dologitvi MRL, ki se predloZi v odobritev Odboru PAFF. [7] Ce Odbor
PAFF odobri osnutek uredbe Komisije, Komisija nato sprejme uredbo Komisije.

9 . Postopek MRL se lahko izvede neodvisno od postopka za odobritev aktivne snovi, na

primer, ko se pregleda MVO za ze odobreno aktivno snov. Po drugi strani pa bo postopek za
odobritev aktivhe snovi na splo3no vklju€eval tudi doloCitev MRL.

B. Praktika Komisije

10. Kadar vlagatelj predlozi zahtevek za odobritev snovi v skladu z uredbo o aktivnih snoveh in
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zahtevo za dolocitev MRL v skladu z uredbo o mejnih vrednostih ostankov, Komisija po prejemu
ugotovitev EFSA pripravi osnutek uredbe Komisije v skladu z uredbo o aktivnih snoveh in Se
en osnutek uredbe Komisije v skladu z uredbo o mejnih vrednostih ostankov. Komisija nato
poslje osnutek uredbe Komisije na podlagi uredbe o aktivnih snoveh Odboru PAFF. Vendar
odboru PAFF ne poslje takoj osnutka uredbe Komisije, ki ga je pripravila v skladu z uredbo o
mejnih vrednostih ostankov. Caka na odobritev aktivne snovi s strani Odbora PAFF, preden
odboru PAFF predlozi osnutek uredbe Komisije o dologitvi MVO (varuh se sklicuje na to kot
pristop ,, sekvenciranja “). V skladu z informacijami, ki jih je predlozila Komisija, odbor glasuje o
osnutku uredbe o doloc€itvi MRL v treh mesecih po glasovaniju o osnutku uredbe o aktivni snovi.

11. PritoZznik meni, da praksa Komisije, da ,, sekvenciranje “ izgublja ¢as in povzro¢a izgube
tako industriji kot kmetom (ker novega proizvoda ni mogoc€e uporabiti, dokler niso dolocene
MRL). Pritoznik meni, da bi morala Komisija osnutek uredbe Komisije o dolocitvi MRL predloziti
Odboru PAFF takoj, ko EFSA poda svoje mnenje. PritoZnik trdi, da ne bi smel €akati, da Odbor
PAFF odobri aktivno snov , preden predlozi osnutek uredbe Komisije o dologitvi MRL. Po
mnenju pritoZnika je praksa Komisije sekvenciranja nezakonita, saj nima podlage v veljavnih
dolocbah.

12. Pritoznik je veckrat izrazil pomisleke glede prakse Komisije [8] Komisija je vztrajala pri
pravilni uporabi ustreznih pravil [9] Ker ni bila zadovoljna s staliS¢em Komisije, je pritoznik to
pritozbo vlozil pri evropskem varuhu ¢lovekovih pravic.

Preiskava

13. Varuh ¢lovekovih pravic je zacel preiskavo v zvezi z naslednjim vprasanjem:

Praksa Komisije, da mejne vrednosti ostankov pesticidov doloci Sele po odobritvi aktivhe snovi,
je v nasprotju z zadevno zakonodajo.

14. Med preiskavo je varuhinja ¢lovekovih pravic 13. julija 2016 prejela odgovor Komisije na
pomisleke pritoznika, pripombe pritoZznika na odgovor Komisije z dne 30. avgusta 2016 in
dodatne informacije, ki jih je pritoZnik predlozil 20. in 24. februarja 2017. Varuh Clovekovih
pravic je uposteval argumente in stalis¢a, ki so jih stranke podale v svojih staliscih.

Casovni okvir za dologitev MRL

Argumenti, predstavljeni varuhu Clovekovih pravic

15. Pritoznik trdi, da je praksa Komisije, da ¢aka na odobritev aktivne snovi pred predloZitvijo
osnutka uredbe Komisije o dolocitvi MVO, v nasprotju z ustrezno zakonodajo in povzroca
precejdnje zamude.

16. Pritoznik trdi, da bi bilo treba MRL dolo¢iti vzporedno s teko&im postopkom za odobritev
aktivne snovi, kadar obstaja tak postopek v teku.

17. Pritoznik trdi, da bi morala Komisija osnutek uredbe Komisije o dolocitvi MRL odboru PAFF
predloZiti v treh mesecih po prejemu sklepov EFSA. PritoZnik meni, da ta rok velja tudi, ¢e
odbor PAFF Se ni odobril aktivne snovi.
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18. Komisija trdi, da je njena praksa pravno pravilna. Trdi, da mora oba predloga pripraviti
hkrati, ne pa jih hkrati predloziti v odobritev. Razlog za nepredlozitev osnutka uredbe Komisije o
doloc€itvi MVO do odobritve aktivne snovi je, ker odlo&ba o odobritvi aktivhe snovi pomembno
vpliva na dologitev MVO. Ce aktivna snov ni odobrena, je dologitev MRL brez namena.
Podobno, ¢e za odobritev aktivne snovi veljajo posebni pogoji, kot je omejitev ali prepoved
uporabe pesticidov na nekaterih kmetijskih rastlinah, bodo ti pogoji vplivali na dolo¢itev MRL.
Poleg tega, ¢e so bile MRL dolo¢ene pred odobritvijo aktivne snovi, MRL morda ne bodo
odrazale poznejSih pogojev odobritve, kot so dogovorjene toksikoloske referenéne vrednosti ali
sprejemljiv dnevni vnos za ravni kroniénega tveganja. Ti parametri so potrebni za dolocitev, ali
je predlagana MRL varna za potrosnike. Raven predlaganih MRL je odvisna tudi od opredelitve
»ostanka“, ki bi lahko na primer vseboval ve¢ razli¢nih metabolitov pesticidov (pesticide se lahko
s presnovo znotraj zuzelke ali rastline razgradi v enega ali ve€ metabolitov). Referenéne
vrednosti se dogovorijo drzave €&lanice v Odboru PAFF in se lahko razlikujejo od vrednosti,
predlaganih v sklepih EFSA in osnutku uredbe Komisije. Zato Komisija meni, da ¢e bi bile MRL
doloCene pred odobritvijo aktivhe snovi, bi se lahko nevarno Zivilo ali krma dalo v promet ali pa
bi morala Komisija naknadno spremeniti MRL in jih dolociti na ravni, ki je skladna z odobrenimi
uporabami snovi. To bi bilo motece.

19. Po drugi strani pa Komisija z lahkoto priznava, da mora po odobritvi aktivhe snovi ravnati
skrbno pri dolo€anju MVO.

Ocena varuha Clovekovih pravic

20. Varuhinja €lovekovih pravic ugotavlja, da se zadeva vrti okoli vpradanja zakonske razlage in
vklju€uje medsebojno vplivanje dveh razli¢nih uredb. Zadevne dolo¢be otezujejo branje,
postopki, ki jih dolo&ata uredbi, so izpopolnjeni, medsebojno delovanje med uredbama pa je
zapleteno. Ni sodne prakse, ki bi osvetlila, kaj je boljSa razlaga.

21. Obe strani sta prepricljivo zagovarjali, kaj menijo, da je pravilna razlaga. Mogoce je, da ima
pritoZnik, e uposteva sporne dolocbe dobesedno, nekoliko boljSi primer kot Komisija. Po drugi
strani pa je Komisija trdila, da je razlaga, ki jo zagovarja, najboljSa v skladu z namenom
zagotavljanja varstva potrodnikov in splodno sistematiko dolo¢b; pogoji, pod katerimi je aktivha
snov odobrena, lahko vplivajo na MRL, ki jih je zato treba dologiti po odobritvi aktivhe snovi.

22.V teh okolis€inah bi morala varuhinja ¢lovekovih pravic ravnati previdno, zato se strinja s
staliS¢em Komisije.

23. Varuh ¢&lovekovih pravic ugotavlja tudi, da je Komisija z lahkoto priznala, da mora po
odobritvi aktivne snovi delovati skrbno, da se ¢im bolj skrajSa ¢as med odobritvijo in dolocitvijo
MVO. Pri tem Komisija ravna v skladu z naéeli dobrega upravljanja, zato jo spodbuja, naj ohrani
svojo prakso. Ce bi Komisija ravnala v nasprotju s temi naceli, bi pritoZznik morda Zelel zadevo
sproziti z novo pritozbo pri varuhu ¢lovekovih pravic.

Zakljuéek
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Varuhinja ¢lovekovih pravic na podlagi preiskave te pritozbe zaklju€i z naslednjo ugotovitvijo:

S strani Evropske komisije ni nepravilnosti.

Emily O'Reilly
Evropski varuh ¢lovekovih pravic

Strasbourg, 22. marec 2018

Priloga |

Ustrezna veljavna pravila

Uredba o aktivnih snoveh

Clen 11

Osnutek porocila o oceni

, 1. DrZava Clanica poroCevalka v 12 mesecih od datuma uradnega obvestila iz prvega
pododstavka ¢lena 9(3) pripravi in Komisiji skupaj s kopijo Agenciji predloZi porocilo, imenovano
~0snutek porocila o oceni”, v katerem oceni, ali se za aktivno snov lahko pri¢akuje, da bo

izpolnjevala merila za odobritev iz ¢lena 4.

2. Osnutek porocila o oceni po potrebi vkljuCuje tudi predlog za doloCitev mejnih vrednosti
ostankov.

DrZava &lanica porocCevalka opravi neodvisno, objektivno in pregledno oceno ob upostevanju
sedanjih znanstvenih in tehnicnih dognanj.

Kadar se v skladu s ¢lenom 4(1) ugotovi, da merila za odobritev iz to¢k 3.6.2 do 3.6.4 in 3.7
Priloge Il niso izpolnjena, se osnutek porocila o oceni omeji na navedene dele ocene. ..."
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Clen 12
Sklep Nadzornega organa

» 2. ... [EFSA] v 120 dneh po koncu obdobja, dolo¢enega za predlozitev pisnih pripomb,
sprejme sklep glede na sedanja znanstvena in tehni¢na dognanja [...]

3. Kadar [EFSA] potrebuje dodatne informacije, doloci rok najvec 90 dni, v katerem jih mora
vlagatelj predloZiti drzavam ¢lanicam, Komisiji in [EFSA] .

DrZava clanica porolevalka oceni dodatne informacije in jih nemudoma in najpozneje v 60 dneh
po prejemu dodatnih informacij predloZi [ EFSA]. V tem primeru se 120-dnevno obdobje iz
odstavka 2 podaljSa za obdobje, ki preneha v trenutku, ko [EFSA] prejme dodatno oceno.

6. Roki za mnenje [EFSA] o vlogah glede mejnih vrednosti ostankov iz ¢lena 11 in za odlocitve o
vlogah glede mejnih vrednosti ostankov iz ¢lena 14 Uredbe (ES) 5t. 396/2005 ne posegajo v roke
iz te uredbe.

7. Kadar se sklep [EFSA] sprejme v roku iz odstavka 2 tega ¢lena, podaljsanem za dodatno
obdobje, doloceno v skladu z odstavkom 3, se dolocbe ¢lena 11 Uredbe (ES) §t. 396/2005 ne
uporabljajo in doloche Elena 14 navedene uredbe se nemudoma uporabljajo .

8. Ce sklep [EFSA] ni sprejet v roku iz odstavka 2 tega ¢lena, podaljsanem za dodatno obdobje,
doloceno v skladu z odstavkom 3, se nemudoma zacnejo uporabljati dolo¢be ¢lenov 11 in 14
Uredbe (ES) §t. 396/2005 .

Clen 13

Uredba o odobritvi

, 1. Komisija v Sestih mesecih po prejemu sklepa Agencije odboru iz ¢lena 79(1) predloZi porocilo,
imenovano ,porocilo o pregledu”, in osnutek uredbe, pri Cemer upoSteva osnutek porocila o
oceni drzave Clanice porolevalke in sklep Agencije . ...

Clen 30

ZacCasna dovoljenja

» 1. Z odstopanjem od ¢lena 29(1)(a) lahko drZave Clanice za zacasno obdobje, ki ni daljSe od

treh let, odobrijo dajanje v promet fitofarmacevtskih sredstev, ki vsebujejo Se neodobreno
aktivno snov, pod pogojem, da:

(d) mejne vrednosti ostankov so bile dolo¢ene v skladu z Uredbo (ES) §t. 396/2005.
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Uredba o najvisjih ravneh ostankov
Clen 11:

» 1. [EFSA] &im prej, najpozneje pa v treh mesecih od datuma prejema vloge, poda obrazlozeno
mnenje v skladu s ¢lenom 10.

V izjemnih primerih, ko je treba opraviti podrobnejSe ocene, se lahko rok iz prvega pododstavka
podaljSa na Sest mesecev od datuma prejema veljavne vloge.

Clen 14:

» 1. Po prejemu mnenja [EFSA] in ob upostevanju tega mnenja Komisija nemudoma in
najpozneje v treh mesecih pripravi eno od naslednjega:

(a) uredbo o dologitvi, spremembi ali ¢rtanju MRL . Navedena uredba, namenjena spreminjanju
nebistvenih dolocb te uredbe, se sprejme v skladu z regulativnim postopkom s pregledom iz
Clena 45(4);

(b) odloCitev o zavrnitvi vioge , ki se sprejme v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 45(2).

[11 Uredba (ES) st. 1107/2009 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 21. oktobra 2009 o

dajanju fitofarmacevtskih sredstev v promet in razveljavitvi direktiv Sveta 79/117/EGS in

91/414/EGS (UL 2009, L 309, str. 1). Zadnja precid€ena razli¢ica je na voljo na
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1511556073703&uri=CELEX:02009R1107-20170828.

[2] Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 396/2005 z dne 23. februarja 2005 o
mejnih vrednostih ostankov pesticidov v ali na hrani in krmi rastlinskega in Zivalskega izvora ter
o spremembi Direktive Sveta 91/414/EGS (UL L 70, str. 1).

[3] Clen 11(1) in (2) uredbe o aktivnih snoveh.

[4] Clen 13 uredbe o aktivnih snoveh. To je odbor, ki zdruZuje predstavnike drzav &lanic za
nadzor nad izvajanjem izvedbenih pooblastil Komisije v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi sploSnih pravil in nacel, na
podlagi katerih drzave &lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije, UL 2011, L 55,
str. 13, ki je nadomestila in razveljavila Sklep 1999/468/ES (prejsnji sklep o komitologiji, na
katerega se sklicuje ¢len 45 uredbe o mejnih vrednostih ostankov).
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[5] Clen 8(1) uredbe o mejnih vrednostih ostankov.
[6] Clen 11 uredbe o mejnih vrednostih ostankov.
[7] Clen 14 uredbe o mejnih vrednostih ostankov.

[8] Dopisi z dne 27. aprila 2015, 13. maja 2015, 21. maja 2015, 8. julija 2015 in 12. novembra
2015.

[9] Dopisi z dne 27. aprila 2015, 8. junija 2015 in 30. junija 2015 ter zapisnik seje z dne 16.
novembra 2015.



