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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 arende 1107/2020/NH om en pastadd lacka av
sekretesshelagda uppgifter vid Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) om ett
verksamt amne som anvands i bekampningsmedel

Beslut

Arende 1107/2020/NH - Undersokning inledd den 17/07/2020 - Beslut den 12/02/2021 -
Berdrda institutioner Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet ( Inget administrativt
missférhallande upptackt ) | Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet ( Inga ytterligare
undersokningar motiverade ) |

Arendet rorde en artikel som publicerats i en fransk tidning dar en journalist pastod sig ha haft
tillgang till en konfidentiell skrivelse som klagandena skickat till Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) som en del av en process for att fornya godkannandet av ett
verksamt @mne som anvands i bekdmpningsmedel. Klagandena havdade att Efsa hade lackt
skrivelsen till pressen och att myndigheten saknade lampliga skyddsatgarder mot personalens
obehdriga utldmnande av sekretessbelagda uppgifter. Klagandena menade aven att Efsa inte
hade varit objektiv och opartisk i sina uttalanden i pressen.

Ombudsmannen konstaterade att klagandena hade skickat den aktuella skrivelsen inte bara till
Efsa, utan aven till andra aktérer. Eftersom Efsa inte var det enda organ som haft tillgang till
skrivelsen gick det inte att med sakerhet avgéra om Efsa hade lackt skrivelsen till pressen. Efsa
genomforde tva interna undersdkningar av mdjliga lackor och kunde konstatera att det inte
fanns nagra belagg for att lackorna var kopplade till en Efsa-anstélld. Ombudsmannen fann
ingenting som tydde pa att Efsa saknade ordentliga skyddsatgarder mot lackor. Vad betraffade
Efsas uttalanden i pressen konstaterade ombudsmannen att Efsa inte hade asidosatt sina
skyldigheter att vara objektiv och opartisk.

Ombudsmannen avslutade undersékningen med konstaterandet att inga administrativa
missférhallanden forelag fran Efsas sida i det har fallet.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Bakgrund till klagomalet

1. De klagande ar tva tillverkare av ett bekdmpningsmedel med det verksamma amnet
mankozeb. Ett verksamt amne ar den komponent i bekdmpningsmedel som faktiskt dodar
skadegéraren eller vaxtsjukdomen. Amnet mankozeb anvénds i allmanhet mot svampsjukdomar
i ett brett spektrum av akergrodor, sarskilt potatis.

2. Inom EU maste varje verksamt amne i bekampningsmedel godkannas genom ett strikt
forfarande innan det séljs och anvands. [1] Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa) och de nationella myndigheterna i EU-landerna ansvarar gemensamt for att genomféra
en riskbedémning av varje verksamt @mne. Endast amnen for vilka det finns objektiva belagg for
saker anvandning ar godkanda.

3. Den period under vilken verksamma amnen forblir godkanda ar i allmanhet tio ar, varefter det
ar mojligt for tillverkare av amnet att ansdéka om férnyelse [2] Fdérnyelseférfarandet innebar en
gemensam inbordes granskning av amnets risker av Efsa i samarbete med medlemsstaterna.

4. De klagande ansokte om fornyelse av mankozeb 2015. Mellan 2015 och 2019 genomférde
Efsa en inbdrdes utvardering av riskbeddmningarna tillsammans med féretradare for
medlemsstaterna. Den 12 juni 2019 éversande Efsa sina slutsatser om den inbdrdes
granskningen till de klagande. | slutsatserna identifierades ett antal kritiska problemomraden for
mankozeb.

5. Efsa tillater tillverkare av verksamma amnen att redigera konfidentiella uppgifter i sina
slutsatser fore offentliggdérandet, for att skydda vissa kommersiella intressen. Detta forfarande
kallas sanitet . [3] | detta fall begarde klagandena att Efsa skulle offentliggéra en saniterad
version av sina slutsatser om mankozeb. Efsa bestred de andringar som klagandena begart. De
klagande gick sedan till EU-domstolarna for att fa ett interimistiskt beslut for att hindra Efsa fran
att offentliggdra den fullstdndiga versionen av sina slutsatser.

6. Den 20 november 2019 offentliggjorde Efsa de saniterade slutsatserna om
expertgranskningen i myndighetens vetenskapliga tidskrift online — "Efsa Journal”. [4] Efsa
meddelade att den skulle offentliggéra en reviderad version av dessa slutsatser sa snart EU:s
domstolar skulle I6sa den rattsliga tvisten om sekretess mellan Efsa och de klagande.

7. Den 2 december 2019 publicerade den franska tidningen Le Monde en artikel med titeln ”
Scientific advice on a fungicide censured by its manufacturer ”. Artikeln pastod sig ha sett en
ocensurerad version av Efsas slutsatser om mankozeb och citerade tva meningar fran denna
version. | artikeln konstaterades ocksa att en talesman for Efsa beklagade att myndigheten inte
kunde offentliggora den fullstandiga versionen av slutsatserna och att den hoppades goéra det
snart.

8. De klagande skrev till Efsa den 6 december 2019 och uttryckte sin férvaning éver den artikel
som offentliggjordes i Le Monde . De klagande havdade att Efsa hade lackt ut den ocensurerade
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versionen av sina slutsatser till Le Monde och darmed asidosatt sin tystnadsplikt. De klagande
uppgav ocksa att Efsa hade asidosatt sin skyldighet att vara opartisk genom att meddela
tidningen att den beklagade de redigeringar som klagandena begart. Efsa svarade de klagande
att den skulle understka den pastadda lackan. Den 20 april 2020 konstaterade Efsa att det inte
fanns nagra bevis for att en av dess anstallda kan ha lamnat ut den icke-saniterade versionen
av slutsatserna om mankozeb, eftersom dokumentet hade delats med andra aktorer
(Europeiska kommissionen och de nationella behériga myndigheterna).

9. Den 10 april 2020 publicerade en annan fransk tidning, Le Parisien, en artikel med titeln
“Under hdlsokrisen blandar skaparna av ett kontroversiellt bekémpningsmedel sina kort” om
godkannandeférfarandet for mankozeb. Journalisten havdade att han hade tillgang till innehallet
i en konfidentiell skrivelse som klagandena skickade till Efsa den 19 augusti 2019 och citerade
specifika delar av skrivelsen. | skrivelsen uttrycktes sarskilt att klagandena var "djupt oeniga” om
Efsas slutsatser om mankozeb, som de sade baserades pa en "ofullstandig uppsattning
uppgifter”. | denna artikel, i likhet med Le Monde , beklagade Efsa ocksa att Efsa endast kunde
offentliggbra en redigerad version av slutsatserna.

10. Den 20 maj 2020 skrev de klagande till Efsa och uttryckte sin forvaning éver
offentliggérandet av Le Parisien -artikeln och bad Efsa att offentliggéra ett fullstandigt
tilbakadragande av uttalandena i artikeln.

11. Eftersom klagandena inte hade fatt nagot svar fran Efsa vande de sig till ombudsmannen
den 29 juni 2020.

Utredningen

12. Ombudsmannen inledde en undersokning av foljande aspekter av klagomalet:

1) Hur Efsa hanterade de klagandes oro éver lackan av ett brev fran klagandens advokat till den
franska tidningen Le Parisien .

2) huruvida Efsa har infort lampliga skyddsatgarder mot obehdrigt réjande av information fran
personalens sida.

3) huruvida Efsa har asidosatt sin skyldighet till opartiskhet och objektivitet nar en talesperson
for Efsa beklagar for pressen att Efsa endast kunde offentliggora en redigerad version av sina
slutsatser om mankozeb.

13. Under undersokningens gang bad ombudsmannen Efsa att besvara de tva forsta
aspekterna av klagomalet. Ombudsmannen erbjéd ocksa de klagande mdjligheten att Iamna
synpunkter pa Efsas svar, men fick inga synpunkter.

Argument som laggs fram for ombudsmannen
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14. | sitt klagomal havdade klagandena att Efsa hade asidosatt sin tystnadsplikt och
tystnadsplikt genom att lacka den konfidentiella skrivelsen till Le Parisien . Skrivelsen hade
skickats av klagandenas advokat och innehdll darfér privilegierade och konfidentiella uppgifter.
De klagande havdade ocksa att artikeln i Le Parisien innehdll flera antydningar om att Efsas
personal verkligen var kallan till den information som Idmnats till pressen, sarskilt eftersom
journalisten uttryckligen anger att han kunde konsultera den skrivelse som skickades till ”
byrdns experter pd dessa industriidkares vagnar”.

15. De klagande havdade vidare att Efsa inte hade sett Gver, anpassat eller pa annat satt
forbattrat sina interna skyddsatgarder mot obehdrigt réjande av information fran sina anstallda,
trots de farhagor som klagandena tidigare tagit upp nar det galler den forsta lackan till tidningen
Le Monde den 2 december 2019.

16. De klagande havdade ocksa att Efsa hade brutit mot sina skyldigheter avseende opartiskhet
och objektivitet, eftersom en talesman for Efsa hade uttryckt sin anger, bade fér Le Monde och
mot Le Parisien , att Efsa endast kunde offentliggéra en redigerad version av sina slutsatser om
amnet. De havdade att artikeln i Le Parisien tydde pa att deras begaran om att redigera
slutsatserna var orimlig. Dessutom uppgav de att journalisten namnde att han endast hade talat
med Efsas talesman i artikeln, vilket visade att lackan av skrivelsen hade kommit fran Efsa.

17. | sitt svar informerade Efsa ombudsmannen — och de klagande — om att den hade inlett en
intern utredning av klagandenas farhagor om den pastadda lackan i skrivelsen for att bedoma
den bevisning som [dmnats in. Tre manader senare, medan ombudsmannens undersékning
fortfarande pagick, avslutade Efsa den interna undersokningen och konstaterade att de
insamlade uppgifterna inte pekade pa nagon person som kunde ha varit inblandad i
utldamnandet av den berérda skrivelsen. P& grundval av dessa resultat beslutade Efsa darfor att
avsluta arendet utan ytterligare atgarder. Efsa erinrade ocksa om att den hade inlett en liknande
intern utredning om den pastadda lackan till Le Monde i december 2019, dar det hade
konstaterats att det inte fanns tillrackliga bevis for att inleda en administrativ utredning.

18. Efsa forklarade att den formulering som anvandes i artikeln i malet Le Parisien inte pa nagot
satt innebar att Efsas experter lamnade ut skrivelsen i fraga eller att journalisten fran Le Parisien
talade till dem. Efsa uppgav dessutom att det inte fanns nagot bevisat samband mellan
uttalandena fran Efsas talesperson och den pastadda lackan i skrivelsen.

19. Efsa beskrev ocksa de mekanismer som finns for att sékerstalla sekretessen for de
handlingar som hanteras av byran. | synnerhet utbildas Efsas personal regelbundet om
skyldigheten att, aven efter att ha lamnat tjansten, avsta fran obehoérigt réjande av information
som mottagits i tjansten samt om principerna om etik och integritet. Efsa har ocksa interna
regler for dokumenthantering och informationssakerhet.

Ombudsmannens bedomning
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i) Om den pdstadda ldckan av ett brev till den franska tidningen Le Parisien

20. Som en preliminar anmarkning noterar ombudsmannen att artikeln i Le Parisien
offentliggjordes nagra dagar innan Efsa drog slutsatsen att det inte hade férekommit nagon
informationslacka for den artikel som publicerades i Le Monde . Innan Efsa kunde slutféra sin
forsta undersodkning av en eventuell 1acka intraffade en andra lacka, vilket gav klagandena
intryck av att Efsa avsiktligt kunde ha lackt ut information till pressen vid tva tillfallen.

21. Ombudsmannen har granskat den skrivelse som klagandenas advokat skickade till Efsa den
19 augusti 2019 och som Le Parisiens journalist hade tillgdng till. Det verkar som om advokaten
inte skickade skrivelsen enbart till Efsa, utan aven till andra aktérer som deltog i
fornyelseférfarandet fér mankozeb, daribland ett nationellt forskningsinstitut, en nationell
tjansteman och en anstalld vid en annan EU-institution. Detta innebéar att Efsa inte var det enda
organ som innehade dokumentet vid den tidpunkt da Le Parisien publicerade artikeln. Om ett
dokument redan har gjorts tillgangligt for ett antal andra aktorer fore lackan kan det enligt EU:s
rattspraxis inte forutsattas att den utfardande myndigheten ar kallan till Iackan [5] .

22. Efter att de klagande uttryckt oro dver lackan inledde Efsa en intern utredning for att
beddma den bevisning som lamnats in. Efter tre manaders undersokning drogs slutsatsen att
det inte fanns nagra bevis for att en anstalld vid Efsa kunde ha [dmnat ut skrivelsen till pressen.
Detta visar att Efsa tog arendet pa allvar och var tillrackligt omsorgsfullt nar det gallde att félja
upp klagandens farhagor. Ombudsmannen har for sin del inte funnit nagra bevis som tyder pa
att Efsa har gjort sig skyldig till administrativa missférhallanden i sin handlaggning av arendet.

1) Om skyddsatgdrder mot obehérigt réjande av information

23. Av detta konstaterande foljer att det inte finns nagon anledning att tro att de atgarder som
vidtagits vid Efsa for att forhindra obehdrigt réjande av information fran personalens sida inte ar
lampliga. Efsa har beskrivit de omfattande skyddsatgarder som inforts, och ombudsmannen
anser att inga ytterligare undersékningar ar motiverade i detta avseende.

Ill) Nér det géller Efsas beklagande till pressen att den endast kunde offentliggéra en redigerad
version av sina slutsatser om mankozeb

24. De klagande havdar att uttalandena fran en talesman for Efsa till pressen och beklagar att
myndigheten endast kunde offentliggéra en redigerad version av slutsatserna om mankozeb,
vilket tyder pa att Efsa inte var opartisk och objektiv.

25. Ombudsmannen noterar att Efsa, i enlighet med tillampliga bestammelser [6] , ansvarar for
beddmningen av begéran om konfidentiell behandling i samband med ansékningar som
lamnats in enligt férfarandet for férnyat godkannande av ett verksamt amne. Samma regler
anger tydligt att begaran om konfidentiell behandling av uppgifter pa detta omrade utgor ett
undantag fran principen om proaktivt offentliggérande. Det ar darfor helt rimligt att Efsa stravar
efter att sdkerstélla stérsta mojliga 6ppenhet nar det galler att offentliggdra slutsatserna om
verksamma amnen. Det faktum att Efsa genom en talesman offentliggjorde sin kritik mot att
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slutsatserna i ett fall inte var helt transparenta kan inte anses utgora ett asidosattande av dess
skyldigheter avseende opartiskhet och objektivitet. De klagande vackte senare talan vid
EU-domstolarna [7] , vilket innebar att oenigheten mellan Efsa och klagandena om
offentliggrandet av slutsatserna om mankozeb var en fraga om offentliga register.

26. Ombudsmannen noterar att dokumentet i fraga ligger till grund fér processen for fornyat
godkannande av ett bekampningsmedel med stor potentiell inverkan pa folkhalsan och miljon.
Det ar mycket viktigt att allménheten i ett demokratiskt samhalle féljer processen for
godkannande av saddana amnen. Aven om foretagen har ratt att begéra att viss information
forblir konfidentiell pa grund av kommersiella intressen, skulle det vara skadligt for insynen och
EU-medborgarnas deltagande i EU:s demokratiska liv om féretagen kunde redigera dokument
utan ett objektivt motiverat skal.

27. En genomgang av andra slutsatser om bekdmpningsmedel som finns pa Efsas webbplats
visar att nastan ingen information har redigerats. Nar det galler mankozeb redigerade
klagandena i stor utstrackning den vasentliga delen av slutsatserna. Efsas talesman férklarade
for pressen att ” detta hdnder sdllan ™.

28. Ombudsmannen drar slutsatsen att det darfor inte forekommit nagot administrativt

missforhallande fran Efsas sida nar den forklarade for pressen att den beklagade att den endast
kunde offentliggdra en redigerad version av slutsatserna om mankozeb.

Slutsatser

Pa grundval av undersdkningen avslutar ombudsmannen detta arende med féljande slutsatser:
Efsa har inte gjort sig skyldig till nagot administrativt missforhallande i detta fall. Inga
ytterligare undersokningar ar motiverade nar det galler klagandenas argument om
huruvida skyddsatgarderna mot obehorigt réjande av konfidentiella uppgifter ar

tillrackliga.

De klagande och Efsa kommer att informeras om detta beslut .

Emily O’Reilly Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 12 februari 2021

[1] Detta faststalls i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr [Lank] 1107/2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32009R1107
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[2] | enlighet med kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 844/2012 om faststallande
[Lank] av de bestdmmelser som ar nédvandiga fér genomférandet av fornyelseférfarandet for
verksamma amnen.

[3] Se Efsas administrativa vagledning om inlamning av dokumentation och
beddmningsrapporter for sakkunnigbedémning av verksamma amnen som innehaller
bekampningsmedel [Lank], som antogs den 27 mars 2019, avsnitt 2.5: ” Fére offentliggérandet
kan sékanden i enlighet med artikel 63.2 i férordning (EG) nr 1107/2009 (sanitisering) Idmna in
en begdran om att uppgifter som anses konfidentiella ska strykas .

[4] Se ” Oversyn av riskbedémningen av bekdmpningsmedel med det verksamma dmnet
mankozeb ”, som finns pa https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5755 [Lank].
[5] Se tribunalens dom av den 8 juli 2008, Franchet och Byk mot [Lénk]Europeiska
kommissionen , mal T-48/05, punkterna 202—206.

[6] Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr [Lank] 1107/2009 om utslappande av

vaxtskyddsmedel pa marknaden.

[7]1 Under ombudsmannens undersdkning avslog tribunalen den 12 augusti 2020 klagandenas
ansOkan om interimistiska atgarder med motiveringen att det inte férelag nagot prima facie-fall
(se beslut av tribunalens ordférande av den 12 augusti 2020, Indofil /ndustries mot MEfsa ,
mal T-162/20 R). Till féljd av detta offentliggjorde Efsa den fullstandiga, oredigerade versionen
av slutsatserna om mankozeb pa sin webbplats.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32012R0844
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.2903/sp.efsa.2019.EN-1612
https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/5755
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=FFE333CA2736E91580959682C7115D0C?text=&docid=67252&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=6784302
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32009R1107
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf;jsessionid=502B1537236874B94DFA87D4F99EE878?text=&docid=229821&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=3965289

