& o
B
+**'*
Europeiska
ombudsmannen

Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Beslut i de gemensamma arendena 1570/2018/JF-JN
och 1973/2018/JF-JN om hur Europeiska kommissionen

odkanner amnen som anvands i vaxtskyddsprodukter
?bekémpningsmedel)

Beslut
Arende 1570/2018/JF - Undersokning inledd den 08/03/2019 - Beslut den 30/11/2020 -
Berdrda institutioner Europeiska kommissionen ( Inga ytterligare undersékningar motiverade )

Arende 1973/2018/JF - Undersokning inledd den 08/03/2019 - Beslut den 30/11/2020 -
Berdrda institutioner Europeiska kommissionen ( Inga ytterligare undersékningar motiverade )

Denna undersdkning rérde hur Europeiska kommissionen godkanner verksamma dmnen som
anvands i bekampningsmedel. Framfor allt tittade ombudsmannen pa kommissionens praxis att
godkanna verksamma amnen for vilka Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) —
som ar det EU-organ som ansvarar for den vetenskapliga sakerhetsbedomningen — menade att
den identifierat kritiska omraden eller att de inte var sékra att anvanda. Ombudsmannen tog
ocksa upp kommissionens praxis att godkanna amnen for vilka det kréavs kompletterande
uppgifter for att bekrafta att de ar sakra.

Ombudsmannen faststallde i uppgifterna till kommissionen varfér hon anser att dess nuvarande
praxis ar problematisk. Kommissionen havdade att dess praxis 6verensstammer med de
tillampliga rattsliga bestammelserna, men papekade &nda vilka andringar och férbattringar den
gjort for att ta itu med de aktuella fragorna. Kommissionen informerade sarskilt ombudsmannen
om ett antal atgarder som bor forbattra godkannandeprocessen och 6ka insynen.

Ombudsmannen avslutar nu detta drende med tre forslag pa hur kommissionen kan sakerstalla
att den endast godkanner amnen utifran anvandningsomraden som har bekraftats vara sakra av
Efsa, att godkdnnandeprocessen ar helt 6ppen och att anvandningen av férfarandet med
bekraftade uppgifter begransas ytterligare. Med tanke pa atagandet fran von der
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Leyen-kommissionens sida att vidta atgarder for att minska den totala anvandningen av — och
riskerna i samband med — kemiska bekdmpningsmedel med 50 procent fram till 2030 férvantar
sig ombudsmannen att kommissionen kommer att genomféra hennes forslag pa ett
tillfredsstallande satt.

Bakgrund till klagomalet

1. Vaxtskyddsmedel: bekdmpningsmedel som anvands for att skydda grédor eller andra
"anvandbara vaxter’. Bekampningsmedel innehaller minst ett "aktivt amne” [1] som verkar mot
skadegorare.

2. Enligt tillamplig EU-lagstiftning, sarskilt forordningen om bekampningsmedel [2] , maste det
godkannas pa EU-niva innan ett verksamt amne far anvandas i ett bekampningsmedel. En
producent av ett nytt verksamt @mne (s6kanden) maste forst [Amna in en ansokan till den
behdriga myndigheten i en EU-medlemsstat (den rapporterande medlemsstaten). [3] Den
rapporterande medlemsstaten kontrollerar ansdkan och éverlamnar, om den ar godtagbar, ett
utkast till bedéomningsrapport till Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa). Efsa
granskar bedémningen i samarbete med alla medlemsstater och éverlamnar en rapport med
sina slutsatser till Europeiska kommissionen. [4] Pa grundval av yttrandet fran
medlemsstaternas foretradare [5] beslutar kommissionen sedan om och pa vilka villkor ska
godkanna amnet.

3. Klaganden ar en paraplyorganisation for icke-statliga organisationer, som arbetar for att
minimera de negativa effekterna av bekdmpningsmedel [6] .

4. Under 2013 tog klaganden med ombudsmannen upp en rad farhagor om kommissionens roll
nar det galler att godkanna verksamma amnen som anvands i bekdmpningsmedel. Klaganden
havdade sarskilt att kommissionens praxis nar det galler godkdnnande av verksamma dmnen i
EU i vissa fall ar osaker och/eller inte dverensstammer med relevant lagstiftning. Klaganden
uttryckte ocksa oro dver den praxis genom vilken kommissionen godkanner verksamma amnen,
men tillater sbkanden att [amna in vissa uppgifter forst i ett senare skede (nedan kallade
bekraftande uppgifter). For att dessa data ska vara tillampliga bér de utgéra ny vetenskaplig
eller teknisk kunskap.

5. Ombudsmannen undersokte arendet och efter att ha identifierat vissa problem med
forfarandena lade ombudsmannen fram ett forslag till I6sning, som kommissionen godtog 2015.
[7] | februari 2016 bad ombudsmannen kommissionen att Idgga fram en rapport inom tva ar
med en detaljerad beskrivning av hur den hade genomfért de atgarder som hon hade faststallt.

6. | februari 2018 informerade kommissionen ombudsmannen om de atgarder den hade
vidtagit.

7. | september 2018 kontaktade klaganden ombudsmannen for att ta upp fragor om hur
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kommissionen hade genomfort ombudsmannens slutsatser [8] .

8. Klaganden kontaktade ombudsmannen separat for att bekymra sig om att kommissionen
hade godkant flera amnen trots att Efsa hade identifierat ” kritiska problemomrdden ” med
amnena [9] .

Utredningen

9. Ombudsmannen inledde en gemensam undersdkning av de tva klagomalen. Utredningen
inriktades pa foljande: i) Kommissionens godkannande av verksamma amnen for vilka Efsa har
identifierat problemomraden eller ingen saker anvandning. och ii) hur kommissionen anvander
det forfarande genom vilket den godkanner ett verksamt amne, men begar ytterligare uppgifter
for att bekrafta dess sakerhet (férfarandet for bekraftande uppagifter).

10. Under undersokningens gang traffade ombudsmannens undersékningsgrupp kommissionen
och inspekterade kommissionens arenden avseende fem verksamma amnen [10] som
godkandes av kommissionen, men dar Efsas rapport antingen hade angett att ingen saker
anvandning kunde identifieras [11] eller att det fanns ett allvarligt problemomrade [12] .

11. Efter métet och inspektionen bad ombudsmannen Efsa om upplysningar, vilket hon ansag
vara ndédvandigt for undersdkningen. Klaganden kommenterade ombudsmannens rapport om
motet och inspektionen samt den kompletterande information som Efsa lamnat. Efter detta lade
ombudsmannen fram sina preliminara slutsatser om klagomalet och uppmanade kommissionen
att svara. | sitt brev till kommissionens ordférande pekade ombudsmannen pa kommissionens
tillkdnnagivande att den kommer att vidta atgarder for att senast 2030 minska den totala
anvandningen av och riskerna med kemiska bekdmpningsmedel med 50 %.

12. Klaganden kommenterade ombudsmannens preliminara slutsatser och, efter att
kommissionen hade svarat pa dessa slutsatser, aven pa kommissionens svar.

Godkannande av verksamma amnen for vilka Efsa har identifierat kritiska
problemomraden eller inga sdkra anvandningsomraden

Argument som laggs fram for ombudsmannen

13. Klaganden havdade att kommissionen gjorde fel nar den godkande verksamma amnen for
vilka Efsa identifierar ” kritiska problemomrdden ”, eftersom det i huvudsak innebér att de inte
har bekraftats vara sakra och inte bér godkannas.

14. Kommissionen har & sin sida papekat att Efsas rapporter skulle kunna ge intryck av att ett
verksamt amne i allmanhet ar osakert, aven om det kan vara mdjligt att identifiera vissa
specifika anvandningsomraden som ar sakra.
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15. Kommissionen forklarade att bekdmpningsmedel som innehaller godkanda verksamma
amnen ar godkanda av medlemsstaternas myndigheter pa nationell niva, dar sarskilda
jordbruks- och miljéférhallanden beaktas. Bekdmpningsmedel som innehaller ett visst verksamt
amne kan vara sakra for specifika anvandningsomraden i vissa medlemsstater. Efsas slutsats
om detta verksamma amne kanske inte ar tillrackligt detaljerad for att omfatta alla potentiella
anvandningsomraden och kan darfor inte tyda pa att en saker anvandning identifierades under
den vetenskapliga undersokningen. Enligt kommissionen andrade Efsa hur dess rapporter
l&dgger fram sina slutsatser under 2018 for att ta itu med detta problem.

16. Om kommissionen anser att minst en sdker anvandning i minst en medlemsstat har
identifierats godkanner den det verksamma amnet i enlighet med férordningen om
bekdmpningsmedel. [14] | sina granskningsrapporter forklarar kommissionen varfér den har
godkant ett visst verksamt amne, med beaktande av Efsas resultat och slutsatser. [15]

17. Efsa uppgav att den identifierar en fraga som ett ” kritiskt problemomrdde ” nar det
verksamma amnet, med beaktande av de aktuella vetenskapliga och tekniska rénen vid
tidpunkten for ansékan, inte forvantas uppfylla kriterierna for godkannande i férordningen
om bekampningsmedel [16] . Efsa identifierar ett kritiskt problemomrdde nar i) det finns
tillracklig information tillganglig for att géra en bedémning av de representativa
anvandningsomradena, Il) Det kan forvantas att ett bekdmpningsmedel som innehaller det
verksamma amnet har skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa eller pa grundvattnet
eller en oacceptabel inverkan pa miljon. och iii) oron galler alla representativa
anvandningsomraden som anges av det foéretag som ansokte om godkannande (den stkande)
[17].

18. Efsa uppgav att den inte utvarderar alla méjliga scenarier fér anvandning av
bekampningsmedel. Sarskilda bekampningsmedel som innehaller ett visst verksamt amne kan
vara sakra for specifika anvandningsomraden i vissa medlemsstater, aven om Efsa inte har
utvarderat anvandningen. Efsa férsoker ga langre nar det galler att identifiera mojliga sakra
anvandningsomraden och scenarier under sarskilda anvandningsforhallanden.

19. Efsa sager att dess rapporter har utvecklats dver tid. Fram till oktober 2018 anvande Efsa i
den sammanfattande tabellen i sina rapporter en separat farg (gra) for anvandningar som inte
kunde identifieras som sakra under de representativa anvandningsomraden som s6kanden
angett i EU. Detta var fallet for de rapporter som ombudsmannen granskade i samband med
denna undersdkning. Efsa uppgav narmare bestadmt att kommissionen inte hade begart
fortydliganden avseende tre av de verksamma amnen som ingick i undersokningen [18] .

20. Sedan oktober 2018 markerar Efsa inte langre kolumnerna i sina tabeller gra. Den insag att
den tidigare praxisen kunde ha gett intrycket att den hade dragit slutsatsen att anvandningen av
ett verksamt amne var osaker. Det ar i sjalva verket magjligt att de anvandningsomraden som
anges i denna kolumn kan vara sakra med lampliga begransningar eller begransande atgarder.
Vid tidpunkten fér Efsas vetenskapliga utvardering hade dock dessa begransningar eller
atgarder inte angetts i ansokan.
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21. | mars 2019 offentliggjorde Efsa vagledning om inlamning av arenden och
beddmningsrapporter med instruktioner for bade s6kande och myndigheter i medlemsstaterna.
Syftet med vagledningen ar att uppmuntra sdkande att tydligt ange alla avsedda
anvandningsomraden och att inkludera riskreducerande alternativ i sina ansdkningar i ett tidigt
skede. Efsa ger dessutom aterkoppling till kommissionen under beslutsprocessen om det
behdvs ytterligare klargéranden om de farhagor som identifierats i dess slutsatser.

22. Slutligen sade Efsa att den planerar att andra hur dess rapporter innehaller uppgiftsluckor
och klargéra vad sadana saknade uppgifter innebar fér sina slutsatser om sakra
anvandningsomraden och kritiska problemomraden. Detta kommer att géra Efsas rapporter
tydligare.

23. | sina synpunkter havdade klaganden att Efsa endast agerar pa grundval av de uppgifter
som den mottar fran sékandena, i enlighet med férordningen om bekdmpningsmedel. Om Efsa
drar slutsatsen att det finns ett allvarligt problemomrade innebar detta enligt klaganden att
ingen sdker anvandning har identifierats pa grundval av denna information och att amnet inte
boér godkannas.

24. Klaganden holl med om att bekampningsmedel som innehaller ett visst verksamt amne kan
vara sakra for specifika anvandningsomraden i vissa medlemsstater. For de verksamma amnen
som omfattas av ombudsmannens undersdkning fanns det dock inga uppgifter tillgangliga for
att pavisa detta. Om Efsa hade haft dessa uppgifter skulle den ha anvant dem i sina slutsatser.
Klaganden havdade att kommissionen hade ignorerat Efsas kritiska problemomrdden och
underlatit att ta med begransningsatgarder i sina godkannandebeslut. Detta strider mot
forordningen om bekampningsmedel. [19]

25. Klaganden havdade att kommissionen regelbundet godkanner verksamma amnen for vilka
Efsa har identifierat kritiska problemomraden.

Ombudsmannens preliminara beddmning

26. | sina preliminara slutsatser [20] papekade ombudsmannen att det inte ar hennes uppgift
att ifrdgasatta fordelarna med vetenskapliga utvarderingar som utfors av specialiserade organ,
sasom Efsa eller relevanta nationella organ. Denna undersdkning omfattade saledes inte de
materiella vetenskapliga bedémningar som ar aktuella i férevarande mal. Engagerade
medborgare bor dock ha méjlighet att ompréva beslut om godkdnnande av @mnen som
anvands i bekdmpningsmedel och kanna sig sakra pa att de éverensstammer med tillamplig
lagstiftning. Genom férordningen om bekampningsmedel bemyndigas kommissionen att
godkanna verksamma amnen endast om de inte forvantas ha nagon skadlig inverkan pa
manniskors eller djurs halsa eller nagra oacceptabla effekter pa miljon.

27. Efter att noggrant ha granskat arendet uttryckte ombudsmannen tva betankligheter.

28. For det forsta var ombudsmannen oroad éver kommissionens godkdannande av amnen
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baserade pa anvandningar som inte hade bedémts av Efsa.

29. Ombudsmannen ansag att om Efsa har identifierat kritiska problemomraden eller underlatit
att identifiera sakra anvandningsomraden, forefaller det rimligt att kommissionen — for att
tillampa forsiktighetsprincipen pa ett korrekt satt — forsdker fa fortydliganden fran Efsa innan de
godkanner det verksamma amnet i fraga. Efsas bekréftelse pa att kommissionen inte
begirde fortydliganden med avseende pa avsaknaden av vissa uppgifter om tre
verksamma amnen [21] som granskats under denna undersékning var sarskilt
problematisk, eftersom det ar Efsas uppgift att géra den vetenskapliga bedémningen.

30. Ombudsmannens uppfattning var att Efsa, eftersom Efsa inte fick alla relevanta uppgifter,
inte beddmde de anvandningsomraden for vilka de verksamma @mnena slutligen godkandes av
kommissionen. Efsa borde ha kunnat ta stallning till alla de anvandningsomraden som
s6kandena har lagt fram och beaktats av kommissionen, eftersom det ar Efsas uppgift att
beddma riskerna i samband med anvandning av amnen.

31. Ombudsmannen ansag att kommissionen borde ha bett Efsa att komplettera "doserna”
(vilket ombudsmannen forstod var praxis i nya fall). Kommissionen borde da ha grundat sitt
beslut att godkanna ett amne och villkoren for dess anvandning pa denna bedémning. Denna
undersokning foreslog att kommissionen, i egenskap av riskhanterare, atog sig att fylla
de luckor som Efsa inte hade kunnat bedéma.

32. For det andra uttryckte ombudsmannen oro éver bristen pa insyn i kommissionens
agerande.

33. Ombudsmannen ansag att det relevanta avsnittet i kommissionens granskningsrapporter,
for de amnen som granskas i denna undersokning, inte tydligt forklarar varfor
kommissionen godkdnde amnena i fraga, trots Efsas slutsatser. Underlatenheten att gora
detta riskerar att skapa allmanhetens uppfattning att kommissionen godkanner amnen med
oacceptabla effekter pa miljon.

34. Ombudsmannen betonade att kommissionen, i egenskap av det organ som ansvarar for
godkannandet av det verksamma amnet, maste se till att dess beslut ar tydliga och
Overtygande. Om Efsa anser att det verksamma amnet inte férvantas uppfylla kriterierna for
godkannande i férordningen om bekampningsmedel, och kommissionen darefter godkanner
det, ankommer det pa kommissionen att undanréja alla tvivel. Detta innebéar att man tydligare
forklarar pa vilken grund den fattade sitt beslut, dar sa ar majligt, for att undvika alltfér
komplicerat och tekniskt sprak. Om det visar sig nodvandigt att inkludera komplexa och tekniska
sprak i ett formellt beslut bér kommissionen se till att den aven offentliggér en forklaring av sitt
beslut pa ett tydligt sprak som ar lattforstaeligt for allmanheten. Endast pa sa satt kan
godkannandeférfarandet genomféras med full insyn och bli foremal for effektiv offentlig
granskning.

Kommissionens svar pa de preliminara slutsatserna
6



* %%
Lo

ek

35. | sitt svar pa ombudsmannens preliminara iakttagelser [22] sade kommissionen att om
Efsas slutsatser inte goér det méjligt att identifiera saker anvandning i minst en medlemsstat,
vagrar kommissionen att godkanna det verksamma amnet i fraga. Kommissionen begar
fortydliganden fran Efsa om dess slutsatser ar tvetydiga eller saknar nédvandiga detaljer. Det
innehaller ocksa vissa villkor eller begransningar for godkannandet av ett verksamt amne for att
ta itu med de problem eller brister som konstaterats av Efsa [23] . Det nya formatet for Efsas
slutsatser bér minska behovet av att séka ytterligare fortydliganden over tid.

36. Nar det géller de tre verksamma amnen som granskades i denna undersdkning uppgav
kommissionen att den inte hade bett Efsa om ytterligare fértydliganden, eftersom den
tillgangliga informationen, namligen Efsas slutsatser och de atféljande dokumenten, var
tillrackligt tydlig. Kommissionen och medlemsstaterna, det vill saga riskhanterarna, héll med om
att Efsas farhagor inte gallde alla anvandningsomraden for dessa verksamma amnen och att de
kunde undersokas ytterligare pa nationell niva under utvarderingen av ansékningar om
godkannande av bekdmpningsmedel. Forklaringarna till varfér de problem som identifierats av
Efsa inte hindrade de verksamma amnena fran att godkannas togs med i kommissionens
relevanta granskningsrapporter och i dess efterfljande férordningar om godk&nnande av de
verksamma amnena samt i vilka villkor medlemsstaterna ska beakta nar de fattar beslut om
godkannande av bekdmpningsmedel.

37. Nar det géller 6ppenhet héll kommissionen med om att meddelandet om de skal som ligger
till grund for dess beslut i stérsta mojliga utstrackning bor vara tydligt och begripligt for
medborgarna. Den erkande att granskningsrapporter for tva av de 8mnen som granskades i
denna undersokning utarbetades pa ett satt som skulle kunna vara svart for andra an experter
att forsta. Det sade att man redan har gjort anstréangningar och ar fast besluten att ytterligare
forbattra lasbarheten av granskningsrapporterna och att man férsoker hitta en balans mellan att
tillhandahalla kortfattad information till allmanheten om alla vasentliga delar som den grundar
sina beslut pa, samtidigt som alltfér mycket tekniska detaljer undviks. Kommissionen stravar
sarskilt efter att pa ett 6ppet satt motivera behovet av eventuella villkor eller nédvandiga
riskreducerande atgarder for att sdkerstalla saker anvandning av ett bekampningsmedel som
innehaller det verksamma amnet i frdga. Dessutom tillhandahaller kommissionen, i syfte att vara
Oppen gentemot medborgarna, sarskild information, utarbetad pa ett tydligt och kortfattat sprak,
om specifika amnen som ar av sarskilt allmant intresse (t.ex. neonikotinoider eller glyfosat) pa
sin webbplats. [24]

38. | sina synpunkter ansag klaganden att den slutsats som kommissionen drog i sina
granskningsrapporter (att de problem som Efsa identifierat inte gallde alla anvandningsomraden
for det verksamma amnet) var rena spekulationer, eftersom det inte fanns nagra belagg for
slutsatsen att det fanns en séker anvandning. Kommissionen underlat att tillampa
forordningarna om bekdmpningsmedel och den gjorde det for att ” behaga vissa medlemsstater
som insisterar pd att fG bekdmpningsmedel tillgiingligt for sina jordbrukare ™.

Ombudsmannens slutliga bedomning
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39. Ombudsmannen upprepar sina preliminara slutsatser att i) enligt férordningen om
bekampningsmedel kan bekdmpningsmedel som innehaller ett verksamt amne anses ha minst
en saker anvandning utan nagra skadliga effekter endast ” pd grundval av den inldimnade
dokumentationen ” [25] . och ii) Efsas oberoende granskning av det utkast till
beddmningsrapport som lamnats in av den rapporterande medlemsstaten gors pa grundval av
en ansOkan som den rapporterande medlemsstaten anser vara fullstandig [26] .

40. Nar Efsa identifierar ett kritiskt problemomrade och/eller drar slutsatsen att ingen saker
anvandning kan identifieras gors denna slutsats pa grundval av den information som den fatt
tillgang till i ansdkan och i den rapporterande medlemsstatens utkast till bedomningsrapport.
Aven om det verksamma amne som ingar i vissa bekdmpningsmedel kan vara sékert om det
anvands pa vissa villkor i vissa medlemsstater, kan Efsa inte dra slutsatsen att de identifierade
anvandningsomradena ar sakra om ansodkan och/eller den rapporterande medlemsstatens
utkast till bedomningsrapport inte visar detta.

41. Ombudsmannen forstar saledes att Efsa, eftersom Efsa inte hade tillgang till uppgifterna,
inte beddmde de anvandningsomraden for vilka de verksamma @mnen som granskades i detta
fall slutligen godkandes. Efsa borde dock ha kunnat ta stallning till alla de anvandningsomraden
som kommissionen har beaktat , eftersom det ar Efsas uppgift att bedéma de risker som ar
forknippade med anvandningen av verksamma amnen inom ramen for det administrativa
forfarande som leder till godkdnnandet av dessa @mnen.

42. Under sddana omstandigheter, och med tanke pa att Efsas rapporter om de undersokta
amnena inte ger nagon tydlig grund fér kommissionens konstaterande att de verkligen ar sakra,
forstar ombudsmannen klagandens betankligheter avseende dessa verksamma amnen.

43. Aven om det nya formatet for Efsas slutsatser forvantas férbattra Efsas rapporter avsevart
och minska behovet av fortydliganden, insisterar ombudsmannen pa att om Efsa identifierar
kritiska problemomraden eller inte identifierar en sdker anvandning, bor kommissionen begara
fortydliganden fran Efsa innan den godkanner det verksamma amnet i fraga, i enlighet med
forsiktighetsprincipen. Hon kommer att Idgga fram ett motsvarande forslag till forbattring nedan.

44. Ombudsmannen upprepar att det ar Efsas uppgift att géra vetenskapliga bedémningar.
Aven om de godkannandeférordningar som antas av kommissionen méste ta vederborlig
hansyn till andra faktorer som ar berattigade till det aktuella drendet, [27] inbegripet
samhalleliga, ekonomiska, traditionella, etiska och miljiomassiga faktorer samt kontrollers
genomforbarhet, maste de ha en solid vetenskaplig grund i Efsas slutsatser. [28] Som en fraga
om god forvaltning bér kommissionen offentliggora och lagga fram grunden fér sina slutsatser
pa ett satt som gor det mdjligt for EU-medborgarna att granska dem, i syfte att kontrollera hur
de andra faktorer som kommissionen kan anse vara berattigade i det aktuella arendet har
samband med Efsas vetenskapliga riskbedémning.

45. Nar det galler insynen i godkdnnandeprocessen noterar ombudsmannen kommissionens
atagande att forbattra samarbetet med Efsa, undvika alltfor komplicerade tekniska sprak och
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forbattra den allmanna Iasbarheten i sina granskningsrapporter. Den information som
kommissionen redan har tillhandahallit om @&mnen som har vackt stort allmant intresse, t.ex.
glyfosat, ar en bra utgangspunkt for att géra det majligt for engagerade allmanheten att félja
godkannandeférfarandet och de problem som &r oroande.

46. Ytterligare anstrangningar bér géras nar det galler granskningsrapporter om arenden, t.ex.
de som granskas i denna undersokning, dar allmanheten kan ha intrycket att kommissionen
godkanner amnen som Efsa anser vara osdkra. Ombudsmannen kommer att I3gga fram ett
andra forslag till forbattringar i detta avseende nedan.

Anvandning av forfarandet for bekraftande uppgifter

Argument som laggs fram for ombudsmannen

47. Klaganden havdade att kommissionen inte har genomfért ombudsmannens forslag till
I6sning fran 2015, och fortsatter att anvanda forfarandet for bekraftande uppgifter i alltfér hog
grad. Sokanden havdade att det sedan 2015 inte har skett nagon betydande minskning av
antalet godkanda verksamma @mnen under férutsattning att sbkanden lamnar ytterligare
uppgifter for att bekrafta att de kan anvandas pa ett sakert satt. Klaganden havdade att den
utbredda anvandningen av férfarandet for bekraftande uppgifter inte ar i linje med férordningen
om bekampningsmedel.

48. Kommissionen forklarade att de kompletterande uppgifterna for vissa amnen [29] som
godkéants med hjalp av forfarandet for bekraftande uppgifter utgdr ” nya tekniska kunskaper”,”
bekrdftande till sin natur”, i den mening som avses i forordningen om bekampningsmedel [30] .
Kommissionen faststaller korta tidsfrister fér denna typ av information, vilket innebar att
bekraftande uppgifter tas emot innan medlemsstaterna godkanner bekampningsmedel som
innehaller det verksamma amnet. Medlemsstaterna godkanner sadana bekampningsmedel forst
efter det att minst ett ar har gatt sedan kommissionen godkande det verksamma amnet.

49. Foér andra amnen som godkants med hjalp av forfarandet for bekraftande data harrér de
kompletterande uppgifterna fran ” nya vetenskapliga rén ” i den mening som avses i
foérordningen om bekampningsmedel. Kommissionen hanvisade till tre av de amnen som
omfattas av ombudsmannens undersokning [31] for vilka ansdkningarna inte innehdll tillrackliga
uppgifter om vattenreningsprocessernas inverkan pa typen av resthalter i yt- och grundvatten.
Kommissionen havdade att sbkandena inte hade kunnat [d&mna nédvandiga uppgifter i sina
ansokningar, eftersom Efsa inte hade utfardat nagon vagledning om vilka uppgifter som ar
godtagbara for att beddma effekten av vattenreningsprocesser. Vissa sdkande hade férsokt att
inkludera sadana uppgifter, men Efsa godtog dem inte.

50. Enligt kommissionen har Efsa annu inte lagt fram de aktuella riktlinjerna. Kommissionen
godkande darfér amnena i fraga under forutsattning att de bekraftande uppgifterna kommer att
lamnas in och utvarderas nar Efsa utfardar vagledningen (vilket kan ta Efsa tva ar att ta fram).
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51. Efsa forklarade att ett bekdmpningsmedel for att godkannas inte bér ha omedelbara eller
fordrojda skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa. [32] Sokande ar skyldiga att lamna
in uppgifter som visar detta. Efsa bedémer uppgifterna och kan identifiera dataluckor eller olésta
problem. | tillampliga fall uppmarksammar Efsa farhagor om de eventuella effekterna av
vattenreningsprocesser pa grund- eller ytvatten som anvands for dricksvatten.

52. Efsa medgav att sobkandena annu inte har tillgang till nagon vagledning om hur de ska ta itu
med denna fraga, men havdade att sbkande skulle kunna I[dmna in uppgifter pa grundval av
redan tillganglig information, t.ex. expertgranskad forskning. Om Efsa begér ytterligare
information anges hur de s6kande kan ratta sig efter begaran. Efsa noterade dock att vissa
s6kande inte har kunnat ldamna nédvandiga uppgifter innan den slutfort sin utvardering.

53. For sddana amnen som har godkants i avsaknad av uppgifter som bekraftar att de inte har
skadliga effekter pa vatten bor kommissionen och medlemsstaternas myndigheter, i egenskap
av riskhanterare, se till att det finns tillrackliga atgarder for att sakerstélla att amnena inte slapps
ut i miljon under otillrackliga férhallanden.

54. | sina synpunkter havdade klaganden att de sobkande maste lamna alla relevanta uppgifter i
sina ansokningar. [33] Om en sokande underlater att géra detta bor den rapporterande
medlemsstaten forklara ansékan otillaten och avbryta forfarandet. Kommissionen bor inte ge de
sO6kande en "en andra chans ” att lamna viktig information som saknas efter det att den har
godkant det verksamma amnet. Kommissionen anvander dock detta forfarande regelbundet.

55. Klaganden anser att de kompletterande uppgifterna i de aktuella fallen inte kan kvalificeras
som ” nya tekniska kunskaper”.

56. Klaganden havdade vidare att sbkandena borde ha kunnat I&mna in forskning, inklusive
nddvandiga uppgifter om effekterna pa vatten, aven om Efsa inte har offentliggjort nagra
sarskilda riktlinjer om detta. S6kanden havdade darfér att kommissionens beslut att anvanda
forfarandet for bekraftande uppgifter i sadana fall stred mot férordningen om
bekdmpningsmedel. [34]

Ombudsmannens preliminara beddmning

57. | sina preliminara slutsatser [35] upprepade ombudsmannen sin asikt att kommissionen bor
anvanda forfarandet for bekraftande uppgifter med sarskild forsiktighet och aterhallsamhet. [36]
Detta beror pa att eventuella fel i kommissionens bedémning pa grund av otillrackliga uppgifter
kan orsaka allvarliga, eventuellt oaterkalleliga skador pa manniskors eller djurs halsa eller pa
miljon. Kommissionen bor darfor vagledas av forsiktighetsprincipen vid tillampningen av detta
forfarande.

58. Ombudsmannen papekade att kommissionens rapport, efter ombudsmannens tidigare
undersokning, visar att beddmningen av de bekraftande uppgifterna i tva av tio granskade fall
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ledde till andringar av villkoren for godkdnnande.

59. Ombudsmannen ansag att det inte ar hennes uppgift att bedéma om den information som
begarts inom ramen for forfarandet for bekraftande uppgifter berodde pa vad som verkligen kan
anses vara ny vetenskaplig och/eller teknisk kunskap. Samtidigt ar det uppenbart att
kommissionen fortfarande regelbundet anvander férfarandet for bekraftande uppgifter.

60. Ombudsmannen noterade vidare att kommissionen medgav att fér verksamma dmnen som
godkants enligt detta férfarande sedan 2015 har de bekraftande uppgifterna om
vattenreningsprocessernas effekter pa typen av resthalter i yt- och grundvatten annu inte
tillhandahallits, eftersom de nédvandiga riktlinjerna annu inte finns. Ombudsmannen
konstaterade att de verksamma amnena i fraga har godkants sedan 2015. det finns fortfarande
inga tecken pa att vagledningen haller pa att fardigstallas. och, aven nar det ar klart, kommer en
betydande tid att férflyta innan sékanden kan lagga fram de uppgifter som kravs enligt denna
vagledning. Ytterligare tid kommer att kravas for att uppgifterna ska bedémas och for att
kommissionen ska kunna vidta eventuella uppfdljningsatgarder.

61. Aven om Efsa i huvudsak havdade att sékandena skulle kunna lamna in saddana uppgifter
utan vagledning, invande kommissionen inte. Det var saledes sannolikt att kommissionen skulle
fortsatta att godkdnna &mnen genom forfarandet for bekraftande uppgifter, dar sbkandena inte
lamnar nagon information om effekterna pa vatten. Ombudsmannen ansag darfor att
kommissionen bor tillampa sarskild forsiktighet och aterhallsamhet nar den anvander
forfarandet for bekraftande uppgifter fér att godkanna amnen som saknar denna viktiga
information.

Kommissionens svar pa de preliminara slutsatserna

62. | sitt svar pa ombudsmannens preliminara slutsatser [37] uppgav kommissionen att den
tilldmpar férfarandet for bekraftande uppgifter i enlighet med tilldmpliga regler. [38]

63. Kommissionen betonade att de tillampliga bestdmmelserna kraver att bedémningar for
godkannande av verksamma amnen gors mot bakgrund av de aktuella vetenskapliga och
tekniska ronen med hjalp av en vagledning som fanns tillgénglig vid tidpunkten for ansdkan. [39]
Det faktum att Efsa inte var n6jd med s6kandenas uppgifter i 80 av 112 fall visar att det behovs
en vagledning.

64. | oktober 2019 gav kommissionen formellt Efsa och Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) i uppdrag att inom tva ar utarbeta ett vagledningsdokument om
vattenreningsprocessernas inverkan pa resthalter av verksamma amnen eller deras metaboliter
i vatten som tas ut for framstallning av dricksvatten. De tva byrderna ombads att ta fram
gemensamma riktlinjer eftersom fragan ocksa ar relevant fér bedémningen av verksamma
biocidamnen.

65. Kommissionen medgav att en eventuell bildning av skadliga restsubstanser i dricksvatten ar
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en viktig punkt som maste tas upp for verksamma amnen. Utbver att faststalla ett krav pa att
tillhandahalla bekraftande uppgifter om denna aspekt finns det andra atgarder som vidtas for att
minimera féroreningen av vattenférekomster med verksamma amnen och deras metaboliter.

66. | sina synpunkter betonade klaganden att det utdver vattenrening finns hundratals andra
exempel pa forfaranden for bekraftande uppgifter som kommissionen tillampar med inverkan pa
miljon.

Ombudsmannens slutliga bedomning

67. Enligt férordningen om bekampningsmedel far kommissionen begara att de sékande lamnar
in bekraftande uppgifter om nya krav faststalls under utvarderingsprocessen eller till féljd av nya
vetenskapliga och tekniska ron. [40] Sadan information maste vara bekraftande till sin natur, sa
att fortroendet for beslutet att godkanna amnet 6kar. [41]

68. Ombudsmannen upprepar att det inte ar hennes uppgift att bedéma om den information
som begarts inom ramen for forfarandet for bekraftande uppgifter berodde pa vad som verkligen
kan anses vara ny vetenskaplig och/eller teknisk kunskap. Hon anser dock att det ar rimligt att
kommissionen anvander forfarandet fér bekraftande uppgifter nér de nédvandiga villkoren ar
uppfyllda och de rattsliga kraven ar uppfylida.

69. Dessutom noterar ombudsmannen kommissionens hanvisningar till atgarder for att hantera
och/eller minska potentiella risker i samband med fragor som omfattas av férfarandena for
bekraftande uppgifter. Ombudsmannen anser att det ar rimligt att kommissionen i egenskap av
riskhanterare tar vederborlig hansyn till dessa riskreducerande atgarder.

70. Nar det galler vagledningen insisterar kommissionen pa att ett sddant dokument ar
nddvandigt. Ombudsmannen har inte den vetenskapliga sakkunskap som kravs for att avgora
om ett sddant dokument behdvs eller inte. Hon noterar dock hanvisningen till ” vdgledande
dokument ” i férordningen om bekdmpningsmedel [42] och det faktum att ett sddant dokument
aven kommer att tillampas pa verksamma biocidamnen, vilket aven motiverar att Echa deltar.

71. Ombudsmannen &r fortfarande oroad éver den tid som kommer att forflyta innan de
sOkande kan ta fram uppgifterna enligt den framtida vagledningen och som kommer att kravas
for att bedéma uppgifterna nar de ar tillgangliga. Den information som kommissionen [dmnat
efter ombudsmannens tidigare undersokning (12/2013/MDC) visar att godkadnda verksamma
amnen far anvandas i miljon under otillrackliga forhallanden under flera ar innan kommissionen
vidtar ytterligare restriktiva atgarder pa grundval av bekraftande uppgifter. Ombudsmannen
upprepar darfér sin uppmaning till kommissionen att tilldmpa sarskild férsiktighet och
aterhallsamhet vid anvandningen av forfarandet for bekraftande uppgifter for att godkanna
amnen som saknar denna viktiga information. Den tid som kravs for att ta fram och bedéma
bekraftande uppgifter och fér att genomféra uppféljningsatgarder ar en faktor som
kommissionen bdr beakta nar den godkanner ett verksamt &mne. Ett tredje forslag till
forbattringar kommer att laggas fram i detta avseende nedan.
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Slutsats
Pa grundval av undersdkningen avslutar ombudsmannen detta arende med foljande slutsats:
Inga ytterligare undersékningar ar motiverade i detta skede.

Den klagande och kommissionen kommer att underrattas om detta beslut .

Forslag till forbattringar

1. Kommissionen bor godkdnna verksamma amnen endast pa grundval av anvandningar
som har granskats och bekriaftats vara sdkra av Efsa. Om kommissionen avser att
godkanna ett amne baserat pa en anvandning som Efsa inte har kunnat granska bér den
samrada med Efsa i fragan.

2. Som en fraga om 6ppenhet och ansvarsskyldighet bor kommissionen systematiskt
offentliggora en forklaring av sina godkannanden av verksamma @mnen pa ett tydligt
sprak som ar lattforstaeligt for allmanheten.

3. Kommissionen bor anvanda forfarandet for bekraftande uppgifter med sarskild
forsiktighet och aterhallsamhet, med vederborlig hansyn till forsiktighetsprincipen. Man
bor sarskilt beakta fall dar det @r osannolikt att sokande kan lamna in bekraftande
uppgifter under en langre tid, till exempel pa grund av avsaknaden av
végledningsdokument.

Emily O’Reilly Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 30 november 2020

[1] Ett verksamt amne ar kemikalier, vaxtextrakt, feromon eller mikroorganismer (inklusive
virus), som har verkan mot "skadegorare” eller pa vaxter, vaxtdelar eller vaxtprodukter
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides_en [Lank]

[2] Forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32009R1107 [Lank].

[3] Mer information om ansdknings- och godkdnnandefdérfarandet for verksamma amnen i
bekampningsmedel finns pa kommissionens webbplats:
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https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances_en [Lank].

[4] Mer information om Efsas roll i utvarderingen av ansékningar om verksamma amnen finns
pa dess webbplats: https://www.efsa.europa.eu/en/applications/pesticides [Lank].

[5] Kommissionen lagger fram ett utkast till forordning for stdndiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder, dar foretradare for medlemsstaternas regeringar ingar. Utskottet réstar om
forslaget till forordning. Om kommittén stéder godkannandet av innehallet antar kommissionen
forordningen.

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

[7]1 Se arende 12/2013/MDC, som finns har:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Lank].

[8] Klagomal 1570/2018.
[9] Klagomal 1973/2018.

[10] Flazasulfuron, isofetamid, picolinafen, bensovindiflupyr och epoxikonazol .
Ombudsmannen valde dessa fem amnen fran en férteckning som tillhandahallits av klaganden i
ett forsok att ndrmare undersodka hur forfarandet fungerar i praktiken. Ombudsmannen forstar
att godk@nnandet for epoxikonazol 16pte ut den 30 april 2019.

[11] Flazasulfuron , isofetamid och epoxikonazol . Nar det gdller picolinafen och
bensovindiflupyr sade Efsa inte att ” ingen sdker anvindning kan identifieras "men anda helt
gratonade de relevanta kolumnerna i sammanfattningstabellerna.

[12] Picolinafen, bensovindiflupyr och epoxikonazol .

[13] Kommissionens meddelande — EU:s strategi for biologisk mangfald for 2030
(COM/2020/38)

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

[14] Artikel 4.5.

[15] Kommissionen uppgav att dessa forklaringar aterfinns i avsnitt 3 i granskningsrapporterna,

som offentliggérs pa dess webbplats med EU:s databas éver bekdmpningsmedel. Se
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=homepage&language=EN
[Lank].

[16] Efsa hanvisade till artikel 4 i férordningen om bekampningsmedel, dar det anges att ett
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verksamt amne eller resthalter av det verksamma amnet for att godkannas inte far ha nagra
skadliga effekter pa manniskors eller djurs halsa eller pa miljon eller grundvattnet, med
beaktande av hur det anvands.

[17] Efsa hanvisade till artikel 29.6 i bekampningsmedelsférordningen och kommissionens
férordning (EU) nr 546/2011 av den 10 juni 2011 om tilldmpning av Europaparlamentets och
radets férordning nr 1107/2009 vad galler enhetliga principer for utvardering och godkannande
av vaxtskyddsmedel (férordningen om genomférande av férordningen om bekdmpningsmedel),
som finns har: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32011R0546
[Lank]

[18] Det vill séga flazasulfuron , isofetamid och epoxikonazol .
[19] Den klagande hanvisade till artiklarna 4.5 och 6 i i férordningen om bekdmpningsmedel.

[20] Den fullstédndiga texten till ombudsmannens preliminara resultat finns pa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/129444 [Lank]

[21] Flazasulfuron , isofetamid och epoxikonazol.

[22] Kommissionens svar i sin helhet finns pa
https://www.ombudsman.europa.eu/en/correspondence/en/134381 [Lank]

[23] Uttrycken ” granskningsrapport” och ” godkédnnande ” ska férstas som att de &ven omfattar
” férnyelserapporter” och ” férnyelse av godkédnnande ”.

[24]
https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active substances/approval_renewal/neonicotinoids_en
[Lank] och a [Lank]

[25] Artikel 2.1 i bilaga Il till férordningen om bekampningsmedel.

[26] ombudsmannen noterar att kommissionen i Refit-utvarderingsrapporten av den 20 maj
2020 rekommenderar att medlemsstaterna endast godtar fullstdndiga arenden av hdg kvalitet
som tillatliga. Se rapport frén kommissionen till Europaparlamentet och rddet

Utvérdering av férordning (EG) nr 1107/2009 om utsléppande av véxtskyddsmedel pa
marknaden och av férordning (EG) nr 396/2005 om grdnsvdrden for bekimpningsmedelsrester,
som finns pd

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0208 [Lank]; s. 5.

[27] Se artikel 13.2 i férordningen om bekampningsmedel.

[28] Se skal 19, artikel 3.12 och artiklarna 6 och 7 i Europaparlamentets och radets férordning
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(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32002R0178 [Lank]

[29] Kommissionen hanvisade under ombudsmannens méte och inspektion till tvd av de amnen
som omfattas av ombudsmannens undersdkning, bensovindiflupyr och isofetamid .

[30] Kommissionen hanvisade till artikel 6 f i forordningen om bekampningsmedel och artikel
2.2 i bilaga Il till férordningen om bekdmpningsmedel.

[31] Benzovindiflupyr , isofetamid och flazasulfuron .

[32] Efsa hanvisade till artikel 4.3 b i férordningen om bekdmpningsmedel och forklarade att de
verksamma amnena inte bor leda till skadliga effekter vare sig direkt eller genom dricksvatten
som kan ha resthalter av amnena i fraga.

[33] I detta syfte hanvisade klaganden aven till artiklarna 1.4, 9, 10 och 11 i kommissionens
forordning (EU) nr 283/2013 om uppgiftskrav fér verksamma amnen (férordningen om
uppgiftskrav for bekdmpningsmedel), som finns har:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32013R0283 [Lank].

[34] Den klagande hanvisade till artikel 6 f i forordningen om bekampningsmedel.
[35] Se fotnot 20.

[36] Se punkt 22 i ombudsmannens beslut i arende 12/2013/MDC om Europeiska
kommissionens praxis nar det galler godkdnnande och utslappande pa marknaden av
vaxtskyddsmedel (bekdmpningsmedel), som finns har:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/decision/en/64069 [Lank]

[37] Se fotnot 22.

[38] Kommissionen hanvisade till artikel 6 f och punkt 2.2 b i bilaga Il till férordningen om
bekampningsmedel.

[39] Kommissionen hanvisade till artikel 12.2 i férordningen om bekampningsmedel och artikel
13.1 i kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 av den 18 september 2012
om faststallande av de bestammelser som ar nédvandiga for att genomféra férnyelseforfarandet
for verksamma amnen i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden (finns pa
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02012R0844-20200213 [Lank])

[40] Artikel 6 fi forordningen om bekdmpningsmedel.
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[41] punkt 2.2 b i bilaga Il till férordningen om bek&mpningsmedel.
[42] Artikel 12.2 i férordningen om bekampningsmedel: ” Myndigheten... ska anta en slutsats

mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska ron med hjdlp av vagledningsdokument
som finns tillgingliga vid tidpunkten fér ansékan... ” (min kursivering)
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