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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 12/2013/MDC om Europeiska
kommissionens praxis nar det galler godkannande och
utslappande pa marknaden av vaxtskyddsmedel
(bekampningsmedel)

Beslut
Arende 12/2013/MDC - Undersékning inledd den 30/01/2013 - Beslut den 18/02/2016 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen ( Vanskaplig forlikning ) |

Klaganden, Pesticide Action Network Europe, havdade att Europeiska kommissionens praxis
nar det galler godkdnnande av verksamma amnen for vaxtskyddsmedel (bekdmpningsmedel) i
EU i vissa fall &r osaker och/eller inte dverensstammer med relevant lagstiftning.
Ombudsmannen undersdkte kommissionens praxis.

Ombudsmannens analys behandlade i) kommissionens godkdnnande av verksamma amnen
samtidigt som man begarde uppgifter som stoder godkadnnandet, ii) godkannandet av tio
specifika verksamma amnen mot bakgrund av reservationer fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa), iii) det satt pa vilket kommissionen anvander begransningsatgarder
och iv) kommissionens inspektioner i medlemsstaterna.

I juni 2015 féreslog ombudsmannen en 16sning i detta arende for kommissionen. Nar
ombudsmannen féreslog sin I6sning ansag ombudsmannen att kommissionen, som ar skyldig
att se till att de verksamma amnen som den godkanner inte ar skadliga fér manniskors eller
djurs halsa eller for miljon, kan vara alltfor mild i sin praxis och kanske inte tar tillracklig hansyn
till forsiktighetsprincipen. Ombudsmannen lade darfor fram flera férslag som syftar till att
forbattra kommissionens praxis for att sakerstalla att manniskors och djurs halsa och miljon
skyddas effektivt i EU.

Ombudsmannen konstaterade att kommissionen nu till stor del har godtagit hennes forslag till
en I6sning. Eftersom genomférandet av férslagen med nddvandighet tar tid kan kommissionens
efterlevnad av dessa forslag endast kontrolleras om kommissionen rapporterar till
ombudsmannen om de atgarder den har vidtagit for att folja férslagen. Ombudsmannen
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begarde darfor att kommissionen skulle lagga fram en rapport som omfattar ett antal specifika
punkter inom tva ar efter hennes beslut.

Bakgrunden

1. Klagomalet, som lamnats in av Pesticide Action Network Europe (PAN-Europe), galler
godkannande av verksamma amnen i vaxtskyddsmedel (bekdmpningsmedel, nedan kallade
vaxtskyddsmedel) och deras utslappande pa marknaden i EU. Det galler ocksa ett sarskilt
forfarande for fornyad inlamning enligt férordning (EG) nr 33/2008 [1] , inom ramen for vilket
kommissionen godkanner verksamma dmnen som anvands i vaxtskyddsmedel efter att ha
beaktat slutsatserna av en vetenskaplig bedémning som gjorts av Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa). Det galler ocksa kommissionens praxis att godkanna ett verksamt
amne samtidigt som man begar uppgifter som bekraftar dess sakerhet (nedan kallat férfarandet
for bekraftande uppagifter) [2] .

2. Klaganden publicerade en rapport med titeln ” TWISTING AND BENDING THE RULES: |
“Aterinlémning” syftar alla anstrdngningar till att fG bekampningsmedel godkédnda ” [3] . Den
ansag att kommissionen i vissa fall godkanner verksamma amnen for vaxtskyddsmedel dar de
rattsliga kraven inte ar uppfyllda, sarskilt pa grund av otillrackliga uppgifter som gor det maijligt
att utesluta risker for manniskors halsa, djurs halsa, grundvatten och miljén.

3. Ombudsmannen inledde en undersdkning av klagomalet och identifierade foljande
pastaenden och pastaenden:

1. Genom att anvanda forfarandet med bekraftande uppgifter for godkannande av verksamma
amnen for bekampningsmedel asidosatte kommissionen bestammelserna i artikel 5 [4] i direktiv
91/414 och asidosatte forsiktighetsprincipen. Kommissionen bér sluta anvanda férfarandet for
bekraftande uppgifter for bade godkannanden av verksamma amnen for vaxtskyddsmedel som
beviljats enligt direktiv 91/414 och framtida godkédnnanden som beviljats enligt férordning (EG)
nr 1107/2009 [5] .

2. Kommissionen antog vilseledande granskningsrapporter och beslut om de verksamma
amnena for vissa bekampningsmedel som godkants genom forfarandet fér férnyad inlamning.
Kommissionen bér omprdva alla granskningsrapporter och beslut om verksamma admnen fér
bekampningsmedel som den har antagit under de senaste aren och i dem ta med alla fakta och
all information som Efsa bedémt med avseende pa dessa amnen, inbegripet sadana som ror
saknade uppgifter, oavslutade riskbedémningar och bedémning av héga risker.

3. Vid utvarderingen av de verksamma amnena for vissa bekdmpningsmedel genom férfarandet
for fornyad inlamning tillampade kommissionen inte pa ett korrekt satt bestammelserna i artikel
5.1 b i direktiv 91/414 [6] (som liknar artikel 4.3 i férordning 1107/2009). Kommissionen bor
gobra en ordentlig beddmning av huruvida bestammelserna i artikel 5.1 b i direktiv 91/414 (som
liknar artikel 4.3 i férordning 1107/2009) f6ljs och den bor inratta ett kontrollsystem for att
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kontrollera om medlemsstaterna pa ett tillfredsstallande satt infér och genomdriver
begransningsatgarder for att garantera att riskerna for miljon ar godtagbara.

4. Under undersokningens gang mottog ombudsmannen kommissionens yttrande om
klagomalet och darefter klagandens synpunkter som svar pa kommissionens yttrande.
Ombudsmannen gjorde ytterligare undersokningar och fick ett kompletterande svar fran
kommissionen och klagandens synpunkter pa den. Den 16 juni 2015 lade ombudsmannen fram
ett forslag till I6sning till kommissionen [7] , som kommissionen besvarade den 20 oktober 2015.
Klaganden éversande sina synpunkter pa kommissionens svar den 9 november 2015.

5. Vid undersdkningens genomférande har ombudsmannen beaktat parternas argument och
asikter.

Pastaendet att kommissionen genom att anvanda
forfarandet for bekraftande uppgifter asidosatte artikel
5 i direktiv 91/414 och forsiktighetsprincipen och
motsvarande pastaende

Ombudsmannens forslag till I0sning

6. | sitt forslag till 16sning papekade ombudsmannen att klaganden hade ifrdgasatt
kommissionens anvandning av forfarandet for bekraftande uppgifter inom ramen for tva skilda
rattssystem: i) Direktiv 91/414, som i princip var tillampligt till och med den 14 juni 2011, och ii)
férordning 1107/2009, som upphavde och ersatte det direktivet [8] .

7. Ombudsmannen ansag att direktiv 91/414 inte innehaller nagon uttrycklig rattslig grund for
CDP som ar jamforbar med den i férordning (EG) nr 1107/2009. | artiklarna 5 och 6 i direktiv
91/414, som kommissionen har grundat sig pa, hanvisas i stallet allmant till ” krav ” och ” villkor
for inférande ” och i artikel 5 finns en forteckning 6ver exempel pa sadana krav. CDP ingar dock
inte bland dessa exempel. Ombudsmannen forklarade att hon hyser allvarliga tvivel om
huruvida dessa bestdammelser kan anses utgora en tillrackligt specifik rattslig grund fér den CDP
som tillampas av kommissionen och papekade att offentliga myndigheter endast kan agera pa
grundval av och inom ramen fér de befogenheter som de har tilldelats. Hanvisningen till ” krav ”
och " villkor ” i artiklarna 5 och 6 i direktiv 91/414 kan knappast tolkas som att kommissionen
kan bevilja ett godkannande samtidigt som den medger att den annu inte kan bekrafta att det
verksamma amnet inte kan forvantas ha nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs hélsa
eller pa miljon. Ombudsmannen ansag inte att kommissionens utrymme fér skbnsmassig
beddmning nar det galler att faststalla villkor och krav skulle kunna leda till en sa omfattande
tolkning.

8. Ombudsmannen drog darfér den preliminara slutsatsen att kommissionens aberopande av
CDP inte var forenligt med bestammelserna i direktiv 91/414 och att dess anvandning av CDP
forefoll utgdéra administrativa missforhallanden.
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9. Nar det géller den rattsliga ordningen enligt férordning 1107/2009 godtog ombudsmannen att
nar den agerar enligt forordning 1107/2009 och uppfyller de restriktiva villkoren i de relevanta
bestammelserna maste kommissionens beslut att anvanda en CDP anses ha en réattslig grund
enligt férordning 1107/2009. Hon tillade dock att nar kommissionen beslutar att godkanna ett
verksamt @mne och begara bekraftande uppgifter enligt artikel 6 i férordning 1107/2009 maste
den se till att en sadan atgard inte aventyrar manniskors halsa, djurs halsa eller miljon.

10. Ombudsmannen ansag for det forsta att det vid en lasning av de relevanta bestammelserna
i forordning nr 1107/2009 ar uppenbart att lagstiftaren hade for avsikt att férbehalla
anvandningen av CDP undantagsvis da risken for att bedémningen kommer att andras ar liten.
Eftersom CDP har utformats som ett undantag, bor villkoren fér dess tillampning dessutom
tolkas restriktivt. FOr det andra laggs tonvikten i férordningen pa skyddet av manniskors och
djurs halsa och for miljén. Det ger detta mal foretrade framfor malet att forbattra vaxtskyddet.
For det tredje skyddar EU:s konstitutionella ordning aven halsa och miljé. Om kommissionen
anser att det behdvs ytterligare uppgifter for att slutféra bedémningen bér den ta hansyn till
dessa faktorer nar den beslutar om ett verksamt amne ska godkannas. For det fjarde ska
forsiktighetsprincipen, som enligt férordning 1107/2009 ska tillampas, dven betraktas som en
princip om god férvaltning. Enligt direktivet ska kommissionen se till att den inte godkanner
verksamma amnen i fall dar folkhdlsan eller miljén kan aventyras.

11. Med tanke pa att eventuella fel i kommissionens bedémning pa grundval av otillrackliga
uppgifter kan orsaka allvarliga, eventuellt oaterkalleliga skador pa manniskors halsa, djurs halsa
eller miljon i allmanhet, ansag ombudsmannen att CDP maste tillampas med sarskild
forsiktighet och aterhallsamhet. Hon lade darfér fram foljande forslag till 16sning nar det galler
CDFP:

" Nar kommissionen agerar enligt forordning 1107/2009 bér den samtycka till foljonde:

i) tilldimpa férfarandet restriktivt, endast i vederbérligen motiverade fall som strikt motsvarar de
villkor som lagstiftaren har angett och ddr det inte finns ndgon risk fér att slutsatsen om det
verksamma dmnets sékerhet skulle kunna vara felaktig,

1) ta vederbérlig hénsyn till alla méjliga konsekvenser fér ménniskors och djurs hélsa och for
miljén, i enlighet med férsiktighetsprincipen, innan férfarandet tillimpas i ett specifikt fall, och

Ill) prioritera att begdra och beddéma all relevant information som saknas innan ett beslut om
godkdnnande fattas. ”

12. | sitt svar pa ombudsmannens férslag uppgav kommissionen att sedan férordning
1107/2009 tradde i kraft ar de situationer dar begaran om bekraftande uppgifter kan lamnas in
begransade till dem som fértecknas i artikel 6 f och bilaga Il till férordningen. Kommissionen
bekraftade att den skulle begara bekraftande uppgifter i strikt Gverensstdmmelse med
bestdmmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009. Kommissionen forklarade till exempel att
bekraftande information kan begaras nar nya vetenskapliga ron pa omradet riskbedémning blir
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tillgangliga under utvarderingen. | sa fall kan sékanden inte lamna in de studier som utforts
enligt vagledningsdokumentet vid tidpunkten for ansékan. Om sa ar relevant kan det i
godkannandeférordningen foreskrivas att sddan information ska lamnas som bekraftande
information i ett senare skede. Den angav att inldmnandet av bekraftande uppgifter inte bor
avse uppgiftskrav som fanns nar ansékan lamnades in i samband med bedémningen av
halsorisker och for vilka det fanns ldmpliga vagledande dokument.

13. Kommissionen tillade att godk&nnande endast far beviljas for amnen som inte férvantas ha
nagon skadlig inverkan pa manniskors eller djurs halsa eller nagra oacceptabla effekter pa
miljon. Den uppgav att bekraftande uppgifter ocksa kan kravas for att 6ka fortroendet for
beslutet att godkanna amnet. Kommissionen uppgav att den kommer att fortsatta att vara ytterst
forsiktig sa att bedomningen av @mnet och beslutet om godkannande eller fornyelse tar
vederbodrlig hansyn till konsekvenserna fér manniskors och djurs halsa och for miljon och att
dessa beslut grundar sig pa forsiktighetsprincipen i artikel 1.4 i férordning (EG) nr 1107/2009.

14. Kommissionen angav att i vilken utstrackning bekraftande uppgifter skulle begaras beror pa
om nya krav faststalls till féljd av nya vetenskapliga och tekniska ron.

15. Kommissionen héll med ombudsmannen om att prioritet bor ges at att begara och bedéma
all relevant information som saknas innan ett beslut om godkannande fattas. Den papekade att
detta ocksa foreskrivs i lagstiftningen och ingar i forfarandet foér bedémning av ansékningar om
godkénnande.

16. Kommissionen forklarade att sbkande som vill anséka om godkadnnande av ett amne maste
Iamna in en ansokan i enlighet med artikel 8 i férordning 1107/2009 och de uppgiftskrav som
faststalls i férordning (EU) nr 283/2013 [9] och férordning (EU) nr 284/2013 [10] . | enlighet med
artikel 9 i férordning 1107/2009 kontrollerar den rapporterande medlemsstaten om anstkan
innehaller alla nédvandiga uppgifter. Om medlemsstaterna eller Efsa under utvarderingen
behdver ytterligare information, far de begéara sadan information fran sékanden inom en viss
tidsperiod. Denna ytterligare information ska utvarderas tillsammans med resten av anstkan av
den rapporterande medlemsstaten och Efsa. De kompletterande uppgifterna kan inte avse nya
krav som inte fanns vid tidpunkten fér ansékan. Kommissionen drog slutsatsen att de
forfaranden som féreskrivs i forordning 1107/2009 utgoér en strikt ram for inlamning av uppgifter,
for medlemsstaternas och Efsas beddmning och fér inlamning av bekraftande uppagifter.
Kommissionen uppgav att den ar fast besluten att félja denna ram.

17. Klaganden havdade att kommissionens svar pa ombudsmannens forsta forslag ar
missvisande. Klaganden uppgav att &ven om ombudsmannen tydligt féreslar en "begransande
anvandning” av forfarandet, ” dr kommissionen inte klar fér att godkdnna en "begrinsande
anvdndning” . Enligt klaganden havdade kommissionen att den kommer att begéara bekraftande
uppgifter ” i strikt 6verensstdmmelse” med bestdmmelserna i férordning (EG) nr 1107/2009.
Klaganden papekade dock att kommissionen standigt har havdat att den foljer regeln, medan
den klagande anser att kommissionen bryter mot reglerna ” som ett standardférfarande .

18. Klaganden havdade att det framgar av kommissionens svar att institutionen inte instammer i
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forslaget och att den kommer att fortsatta att genomféra de olagliga metoder som klaganden
och vissa EU-medlemsstater kritiserat. Ett urval av 25 nyligen granskade beslut om
godkannande av syntetiska bekdmpningsmedel (som fattades mellan den 20 november 2013
och den 27 juli 2015) som granskats av klaganden visar att kommissionen fortfarande anvander
CDP som ett standardférfarande, eftersom CDP-forfarandet i 22 av dessa fall anvandes. Enligt
klaganden dr detta inte alls restriktivt .

19. Klaganden havdade ocksa att kommissionens pastaende att punkt 2.2 [11] i bilaga Il till
forordning nr 1107/2009 respekteras inte ar korrekt. Den uppgav att i inget av de 22 fallen i)
havdade Efsa eller kommissionen att uppgiftskraven hade andrats eller férfinats, och ii) ar det
mojligt att havda att informationen ar bekrdftande till sin natur , eftersom Efsa har pavisat
(h6ga) risker och, ofta, oacceptabla risker eller saknade uppgifter som kan inbegripa risker.
Klaganden uppgav att det endast ar bevis pa att det inte finns ndgra risker som kan “bekrdftas”,
men att sadan bevisning inte ldggs fram av s6kanden . Det finns helt enkelt ingen grund fér
standardanvindningen av férfarandet for bekrdéftande information. ”

20. Enligt klaganden visar det urval av beslut som den granskade ocksa tydligt att
kommissionens beslut inte éverensstdmmer med artikel 4.5 [12] i férordning (EG) nr
1107/2009. Klaganden uppgav att minst en ” sdker representativ anvéndning ” maste visas av
s6kanden for att kommissionen ska kunna godkanna ett bekdmpningsmedel. | det urval av
beslut som den granskade kunde klaganden emellertid létt hitta exempel pd... “fragor av kritiska
problemomraden” som identifierats av Efsa [13] . Den gav sju saddana exempel dar ” slutsatsen
dr att "en sdker representativ anvindning” inte alls kan pdvisas och - som Efsa skriver - inte
kommer att géra det mojligt for kommissionen att dra slutsatsen att dmnet inte kommer att ha
ndgon skadlig inverkan pa mdnniskor eller nagon oacceptabel inverkan pa miljén . | alla dessa
fall drog kommissionen emellertid slutsatsen att kraven i artikel 4.2 ar uppfyllda. Klaganden
tillade att ” godkédnnandena dérfér ér olagliga och eftersom det dr avsiktligt sannolikt bedrdgligt
”. Eftersom klaganden "tolkar” ombudsmannens forslag pa detta satt ar det uppenbart att
kommissionen inte har for avsikt att &ndra sitt beteende och kommer att fortsatta att genomféra
sina olagliga metoder.

21. Klaganden havdade att kommissionens uttalande, att den haller med ombudsmannen om
att prioritet bor ges at att begara och bedéma saknade uppgifter innan ett beslut fattas, motsags
av dess nuvarande praxis. Kommissionen angav att ” den mycket viktiga informationen om vilka
"batcher”[14] som sékanden har testat (sbkanden skulle kunna anvéinda mindre giftiga partier
eller mindre férorenade partier av bekdmpningsmedel fér djurférsék) far Iimnas av sékanden i
framtiden efter godkdnnandet som "bekrdftande information” . Eftersom det féreskrivande
forfarandet tar flera ar kan kommissionen enkelt begara denna information innan den fattar ett
beslut, och den kan vanta pa att informationen skickas till den innan den fattar ett beslut. Om
det visar sig att satserna inte uppfyller kraven dventyras medborgarna och miljén och kan
eventuellt skadas. Klaganden uppgav att kommissionen i sitt svar inte anger att den fran och
med nu kommer att invanta denna information innan den fattar ett beslut.

Ombudsmannens beddomning efter forslaget till I6sning
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22. Ombudsmannen papekar att kommissionen lamnade in sitt svar pa forslaget till I6sning den
20 oktober 2015 och att den anvande den framtida spantan nar den forklarade att den”
kommer att begdra bekrdftande information i strikt 6verensstimmelse med bestdmmelserna” i
forordning (EG) nr 1107/2009. De exempel som klaganden gav pa de godkannandebeslut som
kommissionen offentliggjorde dar CDP anvandes baserades pa beslut som fattades mellan den
20 november 2013 och den 27 juli 2015. Ombudsmannen forstar att kommissionen, nar den
besvarade de tre férslag som hon lade fram avseende CDP om att den héll med dem, gjorde ett
seri0st atagande att genomfora dem. Hon litar pa att kommissionen darfér kommer att vidta
nddvandiga atgarder for att ge full verkan at hennes forslag och inte upprepa de brister som
klaganden namner i punkterna 18-21. Dessutom paminner ombudsmannen kommissionen om
hennes slutsats i punkt 37 i hennes forslag att ” kommissionen mdste ta full hdnsyn till de
mojliga konsekvenserna fér mdnniskors och djurs hélsa och for miljén i varje enskilt fall innan
den tillimpar CDP... Med tanke pa att eventuella fel i kommissionens bedémning pd grundval av
otillréckliga uppgifter kan orsaka allvarliga, eventuellt oaterkalleliga skador pd ménniskors
hélsa, djurs hdlsa eller miljén i allménhet, anser ombudsmannen att CDP mdste tillimpas med
sdrskild forsiktighet och dterhdllsamhet.”

23. Ombudsmannen férvantar sig att kommissionen fran och med nu kommer att anvanda CDP
pa ett mer restriktivt satt. Hon litar darfér pa att om den klagande skulle upprepa den dvning
som den utférde vid granskningen av ett urval av godkanda @&mnen inom nagra ar kommer den
att notera en betydande minskning av anvandningen av CDP. | sina slutsatser kommer
ombudsmannen att be kommissionen att lagga fram en rapport som bland annat visar att CDP
anvands restriktivt och strikt i linje med tillamplig lagstiftning.

Pastaendet att kommissionen antagit vilseledande
granskningsrapporter och beslut om verksamma
amnen och pastaendet att kommissionen bor omprova
alla granskningsrapporter och beslut som berors och i
dem inkludera alla relevanta Efsa-slutsatser

Ombudsmannens forslag till I6sning

24. Ombudsmannen undersokte klagandens argument att kommissionen vid utvarderingen av
tio verksamma amnen for vissa bekampningsmedel genom forfarandet for férnyad inlamning
inte beaktade de vetenskapliga slutsatserna fran Efsas inbdrdes granskningar. Klaganden
havdade att i dessa fall, trots att Efsa identifierade dataluckor eller till och med risker,
godkandes de tio verksamma dmnena av kommissionen. Den senare motsatte sig klaganden
och lamnade detaljerade forklaringar till sin standpunkt nar det galler vart och ett av de tio
amnen som klaganden ansag vara problematiska.

25. Ombudsmannen ansag att eftersom klaganden havdade att kommissionen borde ompréva
sin utvardering av de tio verksamma amnena i frdga, var huvudfragan inte s& mycket den
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pastatt vilseledande karaktaren hos granskningsrapporterna och granskningsbesluten utan
snarare huruvida de var materiellt korrekta nar de dvervagdes mot bakgrund av Efsas
slutsatser. Hon fokuserade darfor sin analys pa denna fraga.

26. Ombudsmannen papekade att samtliga verksamma amnen i fraga godkandes enligt direktiv
91/414. | artikel 5.1 i direktiv 91/414 foreskrivs att ett verksamt amne endast ska godkannas ”
om det kan forvédntas " att de vaxtskyddsmedel som innehaller det (deras restsubstanser eller
deras anvandning) inte kommer att ha nagon skadlig inverkan pa manniskors halsa, djurs halsa
eller grundvatten eller ndgon oacceptabel inverkan pa miljon.

27. Ombudsmannen noterade att kommissionen i sina svar medgav att vart och ett av de tio
verksamma amnena godkandes vid en tidpunkt da relevanta delar av bedémningen inte kunde
slutféras eftersom s6kandena hade lamnat otillracklig information (dataluckor). Efsa papekade
ocksa flera betankligheter nar det galler vart och ett av dessa @amnen. Aven om kommissionen
foreslog riskreducerande atgarder pa medlemsstatsniva, beviljade den fortfarande
godkannande. Den gjorde detta trots att den saknade tillrdcklig dokumentation fér att kunna
fatta valgrundade beslut om att de godkdnda amnena inte hade nagon av de skadliga effekter
som anges i artikel 5.1 i direktiv 91/414. Ombudsmannen ansag att om detta faktiskt visade sig
vara fallet skulle detta forfarande vara olagligt och strida mot principerna om god férvaltning.
Hon papekade att sadana brister skulle vara sarskilt oroande med tanke pa de mojliga
konsekvenserna for manniskors halsa, djurs halsa och miljon. Ombudsmannen ansag att
kommissionen bor vara ytterst forsiktig i detta avseende. | sadana situationer skulle
kommissionen fa battre rad att understka de berérda fragorna innan den fattar ett beslut om
godkénnande.

28. Ombudsmannen konstaterade att Efsa i vissa fall, utdver uppgiftsluckor och enkla problem,
identifierade “kritiska problemomraden”. Hon ansag att det, med beaktande av definitionen av
detta begrepp (som i huvudsak avser situationer dar skadliga effekter inte helt kan uteslutas
[15]), ar svart att forsta hur kommissionen, med beaktande av artikel 5.1 i direktiv 91/414, skulle
kunna besluta att resthalterna av dessa @mnen, eller anvandningen av vaxtskyddsmedel som
innehaller dessa verksamma amnen, inte skulle ha nagon skadlig inverkan pa manniskors eller
djurs halsa och ingen oacceptabel inverkan pa miljon. Ombudsmannen ansag atminstone att
kommissionen inte hade lamnat nagon tillfredsstallande forklaring i detta avseende.

29. Mot bakgrund av de bevis som lagts fram fér henne var ombudsmannen inte 6vertygad av
kommissionens argument att begaran om bekraftande uppgifter aldrig gors i viktiga fragor.

30. Ombudsmannen ansag att hennes slutsatser var sarskilt bekymrade eftersom alla tio
amnen godkandes fér manga ar sedan och det verkade som om kommissionen i de flesta av
dessa fall, trots tidens gang, inte hade slutfért bedomningen av de begéarda bekraftande
uppgifterna. Med hansyn till den uppenbara skillnaden mellan Efsas slutsatser och
kommissionens slutsats att de berérda @mnena inte forvantas ha nagra skadliga effekter pa
manniskors halsa, djurs halsa, underjordiskt vatten eller miljén, férklarade ombudsmannen att
hon kunde forsta klagandens intrycket att kommissionens granskningsrapporter och
godkannandebeslut ar ” missvisande ” och felaktiga.
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31. Ombudsmannen lade darfér fram féljande férslag till Idsning:
" Ndr det galler bedémningen av de tio dmnena

1. Kommissionen bér utan dréjsmdl slutféra bedémningen av de bekrdftande uppgifterna och
uppdatera sin bedémning.

2. Om detta inte dr méjligt bor kommissionen se 6ver sina godkdnnanden och évervéga om de
var motiverade mot bakgrund av de villkor enligt vilka de beviljades, med beaktande av i) det
faktum att den vetenskapliga bedémningen av émnena inte kunde slutféras pé grund av
uppgiftsluckor vid den tidpunkt dé godkédnnandena utférdades och ii) de identifierade riskerna.

3. Kommissionen bér tillimpa samma tillvégagdngssdtt ndr det gdller andra verksamma dmnen
som inte ingar i denna unders6kning och for vilka det konstateras en jémférbar brist.”

32. |sitt svar pa ombudsmannens férslag tog kommissionen med en uppdaterad tabell Gver
laget fér beddmningen av de bekraftande uppgifterna for de tio aktuella @mnena. Tabellen
visade att alla bekraftande data hade Iamnats for alla tio &amnena. Deras beddmning slutfordes
antingen eller var i slutskedet pa medlemsstatsniva, inom Efsa eller kommissionen.
Kommissionen forklarade att den ar fast besluten att slutféra bedémningarna och vid behov
andra villkoren fér godkadnnande.

33. Nar det galler 6versynen av godkannandet av @mnen uppgav kommissionen att eftersom
all bekraftande information mottogs och utvarderingen av dem fortskred, ansag kommissionen
att alla bedémningar kunde slutféras. Den tillade att granskningen av bekrdftande information
leder till en férnyad bedémning av godkdnnandet av dmnet och kan leda till en dndring av
villkoren fér godkdnnande. Med deltagande av medlemsstaterna och Efsa innebér bedémningen
av bekrdéftande uppgifter samma grad av granskning som en 6versyn av godkédnnandet. ”

34. Nar det galler andra amnen for vilka bekraftande information begardes uppgav
kommissionen att den "endast kan bekrdfta att en systematisk sparning och uppféljning av alla
bekréftande begdranden om information utférs. Medlemsstaterna och Efsa deltar fullt ut.
Granskningen av bekrdftande uppgifter ér en viktig del av arbetet fér den enhet inom
kommissionen som ansvarar fér lagstiftningen om véxtskyddsmedel, medlemsstaterna och Efsa.
"Det konstaterades att detta bekraftas av dagordningen och protokollen fran moétena i Standiga
kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder — vaxtskyddsprodukter. Kommissionen
papekade, sasom den hade forklarat i sitt svar till ombudsmannen av den 6 oktober 2014, att
utvarderingen av de bekraftande uppgifterna foljer ett detaljerat férfarande som faststalls i ett ad
hoc- vagledningsdokument som alla medlemsstater enats om. Den tillade att ” bekrdftande
information bedéms enligt samma héga standarder som alla andra uppgifter i den ursprungliga
dokumentationen ”

35. Klaganden hanvisade till termen "utan dréjsmal” som anvands i ombudsmannens forslag
och forklarade att den inte ar évertygad om att kommissionen arbetar utan dréjsmal ”[g] Iven det
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faktum att for de flesta av dessa bekdmpningsmedel ([klaganden] tog ett urval péG 10 av totalt 88
i Aterinlémning) var det kdnt av kommissionen redan fér ungefér tio ar sedan (se t.ex. utkastet
till bedémningsrapport Bromuconazole 2006) att information saknades .” Enligt klaganden har
ett beslut om bekraftande information inte fattats i de flesta fall (sex av tio). Den konstaterade
att "[f] eller det "virtuella” beslutet om icke-godkdnnande - beslutet om icke-godkdnnande medan
bekdmpningsmedelet kunde finnas kvar pG marknaden - (exempel Bromukonazol 2008) var
sjdlva orsaken till att det inte godkdndes brist pd information. Slutligen begdrdes under 2010
(Bromukonazol) bekrdéftande uppgifter med en tidsfrist 2013 som fortfarande inte beslutas i
slutet av 2015. ” Enligt klaganden innebar detta att ” médnniskor och miljén inte har skyddats pé
cirka 10 dr i dussintals bekdmpningsmedel och eventuellt skadats, av ingen annan anledning dn
att tjdna industrins intressen .

36. Klaganden ansag att kommissionens pastaende att bedomningen av bekraftande uppgifter
innebar ” samma kontrollniva” som en 6versyn av godkannandet inte stimmer Gverens med
kommissionens pastaende. Klaganden havdade att kommissionen for varje bekampningsmedel
som deltar i férfarandet for fornyad inlamning gav Efsa i uppdrag att avge ett yttrande pa den
vetenskapliga grunden fér informationen. Efsa upptéickte vid den tiden en hel del stora risker och
dataluckor. Nér det géiller de bekrdftande uppgifterna fanns det inget mandat for Efsas yttrande
och inget yttrande offentliggjordes... och dérfor inte heller nGgon utvérdering av den

vetenskapliga grunden fér de bekrdftande uppgifter som s6kanden ldmnat in .”

37. Klaganden havdade att en oberoende expertgranskning av Efsa ar det viktigaste inslaget i
riskbedomningsforfarandet. Detta element saknas dock. Kommissionen tillampar darfor inte
samma kontrollniva. Den tillade att ” kommissionen omdefinierar dterigen ombudsmannens
férslag pd ett oacceptabelt sdtt ”.

Ombudsmannens bedomning efter forslaget till I16sning

38. Ombudsmannen uppskattar klagandens vaksamhet. Hon anser emellertid att det finns
tillrackliga skal for att hon generellt ska vara néjd med kommissionens svar pa hennes forslag
avseende bedémningen av de tio aktuella @mnena.

39. For det forsta tar ombudsmannen pa allvar kommissionens uttalande att ” den dr fast
besluten att slutféra dessa bedémningar och vid behov éndra villkoren fér godkédnnande ”.
Ombudsmannen paminner dock kommissionen om att hon féreslog att den skulle agera "utan
dréjsmal” och uppmanar den att géra det. Ombudsmannen paminner ocksa kommissionen om
att den bor vara ytterst forsiktig nar den gor dessa bedémningar med tanke pa de eventuella
konsekvenser som otillrackliga bedomningar kan fa for manniskors halsa, djurs halsa och
miljon. Ombudsmannen noterar fran den uppdaterade tabellen (som kommissionen upprattade i
sitt svar pa ombudsmannens forslag) om laget for bedémningen av de bekraftande uppgifterna
for de tio aktuella amnena att ndr kommissionen lamnade sitt svar pa ombudsmannens forslag
hade bedémningarna av tre verksamma amnen [16] avslutats och de relativa
granskningsrapporterna andrades. Reviderade granskningsrapporter om tva andra verksamma
amnen [17] skulle diskuteras i Standiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder i
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december 2015. Nar det galler ett verksamt amne [18] avsag kommissionen att lagga fram sina
synpunkter pa resultatet av bedémningen for Standiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och
foder i oktober 2015 och nar det galler ett annat amne [19] , holl kommissionen pa att utarbeta
en andring av férordningen om godkadnnande som begransar anvandningen av amnet. Slutligen
hade bedémningen av de bekraftande data som lamnats in avseende tre verksamma amnen
[20] inte slutforts. | sina slutsatser kommer ombudsmannen att be kommissionen att lagga fram
en rapport som bland annat visar att kommissionen, nar det galler de verksamma amnen av de
tio amnen som undersoékts i detta fall och for vilka de bekraftande uppgifterna fortfarande
behdver beddmas, utan dréjsmal har slutfért och uppdaterat denna bedémning.

40. For det andra noterar ombudsmannen att det i kommissionens sérskilda
vagledningsdokument om utvardering av bekraftande information anges (under rubriken
"Forfaranden fér bedémning av bekraftande uppgifter”) att det skulle vara anvédndbart om Efsa
kortfattat anger de viktigaste 6ppna punkterna och sin évergripande uppfattning om huruvida
en sakkunnigbedémning fran Efsa kan vara nédvdndig ndr den ifyllda rapporteringstabellen
skickas till [kommissionen] och [den rapporterande medlemsstaten]... Om [
referentmedlemsstaten eller den utsedda medlemsstaten] eller Efsa ger upphov till
betdnkligheter eller meningsskiljaktigheter kommer [ kommissionen] att avgdra om en formell
expertbedémning fran Efsa ska inledas [21] . Den uppdaterade tabell som namns ovan visar att
Efsa fick i uppdrag att géra en inbdrdes granskning av de bekraftande uppgifterna for tre av de
tio verksamma amnena. Eftersom ombudsmannen i sitt forslag inte angav att Efsa skulle
uppmanas att géra en inbordes granskning varje gang bekraftande uppgifter begars, kan
ombudsmannen inte halla med om klagandens uttalande att ” kommissionen omdefinierar
daterigen ombudsmannens férslag pa ett oacceptabelt sitt ”. Ombudsmannen uppmanar dock
kommissionen att 6vervaga om all bekraftande information fran och med nu systematiskt bor bli
foremal for en sakkunnigbedémning fran Efsa och huruvida vagledningsdokumentet bor andras
i enlighet med detta. Denna punkt kommer att nAmnas i ombudsmannens slutsatser.

Pastaendet att kommissionen inte har tillampat
bestammelserna i artikel 5.1 b i direktiv 91/414 pa ett
korrekt satt och motsvarande pastaende att
kommissionen pa ett korrekt satt bor bedoma om dessa
bestammelser foljs och inratta ett kontrollsystem for att
kontrollera om medlemsstaterna pa ett
tillfredsstallande satt infor och verkstaller begransande
atgarder

Ombudsmannens forslag till I6sning

41. Ombudsmannen noterade att det tredje pastaendet rorde tva huvudfragor: a) den pastadda
omotiverade éverféringen av ansvaret till medlemsstaterna genom begransningsatgarder och b)
kommissionens 6vervakning av genomférandet pa nationell niva.

11



b et

* %%
Lo

ek

42. Nar det géller den pastadda 6verforingen av ansvar var ombudsmannen i allmanhet
n6jd med kommissionens forklaringar om att det nuvarande systemet bygger pa en
ansvarsfordelning mellan EU och medlemsstaterna. Enligt de relevanta bestammelserna
ansvarar kommissionen fér godkdnnande av verksamma dmnen och medlemsstaterna ansvarar
for godkannande av vaxtskyddsmedel som innehaller dessa verksamma amnen.
Ombudsmannen férklarade att hon férstod att kommissionen av flera skal kan anse att det ar
bast att lAmna den exakta definitionen av begransningsatgarder till de nationella myndigheterna
(framfor allt pa grund av sardragen hos specifika offentlig-privata partnerskap och sarskilda
lokala férhallanden). Detta tillvagagangssatt aterspeglar korrekt subsidiaritets- och
proportionalitetsprinciperna.

43. A andra sidan férstod ombudsmannen ocksa klagandens argument att kommissionen inte
bor avsta fran sina befogenheter genom att systematiskt éverlata definitionen av
begransningsatgarder till endast medlemsstaterna. Som kommissionen har papekat ar den
behorig att godka&nna verksamma amnen och att faststélla villkor och krav som behdvs for att
sakerstalla att det inte forekommer nagra skadliga effekter pa manniskors och djurs halsa eller
pa miljon. Ombudsmannen tillade att det i vissa fall kan vara lampligt att faststalla vissa
minimiatgarder for begransning pa EU-niva i ett rattsligt bindande dokument for att sakerstalla
att de genomfors effektivt pa medlemsstatsniva [22] .

44. P3a grundval av parternas argument och bevis ansag ombudsmannen att kommissionen
ibland kan vara alltfér mild nar den godkanner verksamma amnen for vilka Efsa anger
uppgiftsluckor eller till och med risker, och samtidigt Iamnar den exakta definitionen av
riskreducerande atgarder till medlemsstaterna. Ombudsmannen konstaterade att de tio fall som
parterna diskuterat visar att kommissionen ofta i sina direktiv endast féreskriver att ”
medlemsstaterna ska dgna sdrskild uppmdrksamhet Gt " [23] vissa fragor sdsom sakerhet for
verksamhetsutévare, grundvatten eller skydd av vissa organismer. En annan ofta
féorekommande formulering som anvands i direktiven ar att ” villkor... ska omfatta
riskreducerande Gtgdrder, ndr sa dr Idmpligt " [24] . Dessa formuleringar &r mycket 6ppna och
ombudsmannen tvivlade pa att de rattsligt kan beskrivas som att de kréver begransande
atgarder 6ver huvud taget. Hon ansag att detta var problematiskt eftersom kommissionens
ansvar ar att se till att inget farligt verksamt amne godkanns och darfér ocksa att de villkor eller
krav som ar nédvandiga for att sakerstalla att de anvands pa ett sakert satt respekteras och
tildmpas fullt ut. Ombudsmannen uppmanade darfor kommissionen att omprdva sin nuvarande
strategi.

45. Nar det galler kommissionens revisioner noterade ombudsmannen att den nuvarande
rattsliga ramen bygger pa subsidiaritetsprincipen. Enligt artikel 68 i férordning 1107/2009 ska
"medlemsstaterna genomféra offentliga kontroller fér att séikerstélla efterlevnaden av denna
forordning ”. Dessutom maste de rapportera till kommissionen om omfattningen och resultaten
av sadana kontroller. Nar det géller kommissionen ska dess experter utféra allmdnna och
sdrskilda revisioner i medlemsstaterna i syfte att kontrollera medlemsstaternas offentliga
kontroller.” Ombudsmannen ansdg att det framgar av dessa bestammelser att &ven om
kommissionen har befogenhet att utféra revisioner ar dess roll begransad eftersom dess uppgift
ar att kontrollera de kontroller som utférs av medlemsstaterna. Det primara ansvaret for att
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utféra kontroller och se till att bestammelserna i férordningen foljs ligger darfor pa
medlemsstaterna.

46. Ombudsmannen analyserade ett urval av tio revisionsrapporter som offentliggjorts pa
kontoret for livsmedels- och veterinarfragors webbplats om revisioner som utférts under
perioden 2012-2014 [25] . De tio rapporterna valdes ut for att tadcka hela tidsperioden, vara
geografiskt representativa och omfatta bade de medlemsstater som anslét sig till unionen 2004
och 2007 och de dvriga medlemsstaterna. Ombudsmannen drog slutsatsen att dessa
revisionsrapporter, i motsats till klagandens pastaenden, bekraftade att kontoret fér livsmedels-
och veterinarfragor ocksa utfor revisioner som helt och hallet ar inriktade pa
bekampningsmedel. Det ar riktigt att syftet med dessa revisioner ar att kontrollera att
kontrollsystemet i varje medlemsstat ar adekvat. Sasom kommissionen har anfort omfattar de
emellertid aven sarskilda kontroller pa plats som enligt ombudsmannen ocksa goér det mgjligt att
kontrollera att de krav som kommissionen anger i sina godkannandebeslut uppfylls.

47. Aven om ombudsmannen inte tviviade pa kommissionens férklaringar och férsakringar var
hon dock inte helt 6vertygad om att FVO:s revisioner gor det mojligt for kommissionen att
effektivt kontrollera om medlemsstaterna uppfyller villkoren, begransningarna och
begransningsatgarderna i EU:s rattsakter om godkannande av verksamma amnen.
Ombudsmannen konstaterade att det huvudsakliga syftet med revisionerna verkar vara att
kontrollera sjalva systemet med kontroller som utférs av medlemsstaterna (artikel 68 i
forordning 1107/2009). De revisionsrapporter fran kontoret for livsmedels- och veterinarfragor
som granskats av ombudsmannen tyder pa att FVO:s revisioner aven, i en omfattning som inte
var sarskilt tydlig, omfattar granskningen av vissa verksamma amnen eller vaxtskyddsmedel
som inbegriper deras godkannande och anvandning i den medlemsstaten. Det verkade dock
som om kontrollen av efterlevnaden av villkoren i kommissionens godkdnnanden var mycket
begransad. | synnerhet fann ombudsmannen inga bevis for att kontoret for livsmedels- och
veterinarfragor systematiskt kontrollerar om de villkor, begransningar och begransande
atgarder som inforts pa EU-niva ar uppfyllda pa medlemsstatsniva. Det férefaller snarare som
om kommissionen forlitar sig pa resultaten av de kontroller som medlemsstaterna har infort for
att dvervaka efterlevnaden av de villkor, begransningar och begransningsatgarder som inforts
pa EU-niva.

48. Ombudsmannen héll helt med klaganden om att kommissionen inte kan fullgéra sitt ansvar
for att sakerstalla ett effektivt skydd av manniskors halsa, djurs halsa och miljén nar den
godkanner verksamma amnen, om den ger medlemsstaterna ndstan absolut utrymme fér
skdnsmassig bedémning nar det galler definitionen av riskreducerande atgarder fér potentiellt
farliga amnen. Hon papekade att denna situation ar annu mer problematisk i fall dar
kommissionen inte kontrollerar att nédvandiga forsiktighetsatgarder faktiskt har vidtagits och att
de begransningar eller instruktioner som féreskrivs i kommissionens godkannanden for
anvandning av verksamma amnen iakttas.

49. Ombudsmannen granskade de rapporter fran kontoret for livsmedels- och veterinarfragor
som kommissionen hanvisar till. Ombudsmannen noterade att i vissa fall i urvalet konstaterade
kontoret for livsmedels- och veterinarfragor att en medlemsstat hade underlatit att folja vissa
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begransningar som inforts pa EU-niva [26] . Det verkade dock som om antalet offentlig-privata
partnerskap som granskades av FVO:s revisionsgrupp var ganska begransat och att det darfér
kunde ha férekommit andra fall av bristande efterlevnad som undgade revisionsgruppens
uppmarksamhet. Pa liknande satt fann ombudsmannen att vaxtskyddsmedel som innehaller ett
verksamt amne, for vilka godkannandet aterkallades i april 2013, fortfarande godkandes i
Tjeckien sa sent som i september 2013 och i Rumanien sa sent som i mars 2014 [27] .
Ombudsmannen ansag att det darfér ar motiverat med ett mer systematiskt tillvagagangssatt i
sadana fragor.

50. Ombudsmannen lade darfér fram foljande foérslag till en 16sning i syfte att sakerstalla att
kommissionen i tillracklig utstrackning och pa ett adekvat satt kontrollerar att villkoren fér
godkénnande av anvandning av verksamma amnen ar uppfyllida:

" Ndr det gdller begrdnsningsatgdrder och revisioner

1. Kommissionen bér se Over sin strategi for att definiera begrédnsningsdtgdrder (villkor,
begrdnsningar) och ta med ytterligare krav, som aterspeglar Efsas slutsatser, i sina
godkdnnandebeslut.

2. Kommissionen bor 6vervaga hur man bést kan férbdéttra FVO:s revisioner enligt artikel 68 i
férordning (EG) nr 1107/20009. Till exempel skulle man kunna évervdga en mer systematisk
metod for kontroller, som helst omfattar alla verksamma dmnen som godkénts av
kommissionen. Om kontoret for livsmedels- och veterindrfragor konstaterar att villkoren i ett
beslut om godkédnnande av ett verksamt dmne i en medlemsstat inte har uppfyllts, bér den utan
dréjsmal 6verviga att kontrollera om det foreligger liknande bristande dverensstdmmelse i
andra medlemsstater.

3. Kommissionen bér vidta lémpliga dtgdrder for att se till att dess revisioner utférs tillrdckligt
ofta och i god tid. Om kommissionen beslutar att dterkalla eller dndra ett godkdnnande bér den
sdrskilt 6vervdga vilka atgdrder som bor vidtas for att sékerstdlla att detta dterspeglas i
vederbdrlig ordning pd medlemsstatsniva utan dréjsmal. ”

51. Nar det galler riskreducerande atgarder holl kommissionen med ombudsmannen om
att ” vid faststdllandet av riskhanteringsatgdrder i forordningen om godkédnnande av ett émne
bér hédnsyn tas till de féreslagna riskreducerande atgérderna om dessa ingar i Efsas slutsatser.”
Enligt kommissionen "ar det hdr en tydlig dtskillnad mellan de tva organens ansvar, eftersom
Efsa dr ansvarig for riskbedémningen och kommissionen och medlemsstaterna for
riskhantering. Detta dr férenligt med férordning (EG) nr 178/2002 om allmdnna principer och
krav fér livsmedelslagstiftning [28] , som har inrdttat Efsa. ”

52. Kommissionen forklarade att de riskreducerande atgarder som faststalls i
godkannandeforordningen darfér kan skilja sig fran dem som aterspeglas i Efsas slutsatser. ”
Orsaken dr att riskreducerande atgdrder i godkdnnandeférordningen endast dr de som dr
relevanta for alla produkter som innehdller de dmnen som anvdnds i EU. De kan inte omfatta
riskreducerande dtgdrder som endast dr specifika for vissa produkter som godkdnts pé nationell
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niva. Dessutom dr riskreducerande atgdrder som anges i Efsas slutsatser standardiserade
riskreducerande atgdrder, som inte dr direkt tillimpliga, eftersom sddana slutsatser dr
vetenskapliga yttranden utan rittslig status. De maste inforlivas i sérskilda atgédrder pa nationell
nivd for att de ska vara anpassade till de nationella villkoren. ”

53. Kommissionen havdade att ansvaret for att faststalla riskreducerande atgarder for
produkter och for att kontrollera dem ligger pa medlemsstaterna i linje med férordningarna om
godkannande av de verksamma amnena. Dessa atgarder beslutas pa nationell niva eller
zonniva, eftersom lampliga atgarder for att minska riskerna varierar beroende pa specifika
anvandningsomraden i medlemsstaterna och aven beroende pa olika klimatférhallanden,
geologiska forhallanden och miljéférhallanden. Kommissionen férklarade att detta ar férenligt
med subsidiaritetsprincipen.

54. Nar det géller FVO:s revisioner upprepade kommissionen att dessa revisioner
kontrollerar om de system som medlemsstaternas myndigheter har infort for att bevilja
godkannanden uppfyller kraven i férordning 1107/2009. FVO:s revisioner kontrollerar ocksa att
medlemsstaternas myndigheter kontrollerar om vaxtskyddsmedel anvands i enlighet med
medlemsstaternas godkdnnanden och begransande atgarder.

55. Kommissionen uppgav att kontoret for livsmedels- och veterinarfragor nyligen har
offentliggjort en dversiktsrapport om de senaste revisionsserierna om bekampning av
bekdmpningsmedel, dar systematiska problem i de nationella godkdnnandesystemen for
vaxtskyddsmedel identifieras och lyfts fram. Bristerna omfattar medlemsstaternas férseningar i
genomférandet av kommissionens férordningar om godkadnnande av verksamma dmnen och
faststallande av lampliga begransningsatgarder. Kommissionen forklarade att de brister som
konstaterats av kontoret for livsmedels- och veterinarfragor foljs upp systematiskt genom ett
antal atgarder, daribland allmanna granskningar i de berérda medlemsstaterna. Slutsatserna i
oversiktsrapporten presenterades och diskuterades med alla medlemsstater. Kommissionen
uppgav att kommissionen i forekommande fall far inleda dvertradelseférfaranden mot
medlemsstaterna. Dessutom planeras en ny revisionsserie for 2016, som sarskilt kommer att
inriktas pa godkannanden av vaxtskyddsmedel i medlemsstaterna. Som forberedelse for denna
revisionsserie skickades ett frageformular till alla medlemsstater. Kommissionen férklarade att
kontoret for livsmedels- och veterindrfragor ddrfér foljer en riskbaserad metod for att bedéma
de nationella godkédnnandesystemen och har intensifierat sin verksamhet pd detta omrdde.

56. Kommissionen betonade att ” det dr tekniskt omdjligt och oldmpligt att bedéma alla
nationella godkédnnanden fér alla godkédnda verksamma dmnen, med tanke pd att det finns
mdanga tusen godkdnnanden som beviljats (och permanent férnyas och uppdateras) i
medlemsstaterna .

57. Kommissionen havdade att FVO:s revisioner av kontroller av bekdmpningsmedel har ett
storre tillampningsomrade an bedémningen av begransningsatgarder i de nationella
godkannandena och har tillhandahallit en omfattande utvardering pa plats av medlemsstaternas
kontroller av saluféring och anvandning av bek&dmpningsmedel. Kommissionen tillade att ”
genomfdrandet av miljokraven i EU:s lagstiftning om hdllbar anvdndning av véxtskyddsmedel, i
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enlighet med direktiv 2009/128/EG7, ocksd kontrollerades ”.

58. Kommissionen holl med ombudsmannen om att det ar av yttersta vikt att se till att dess
revisioner utfors tillrackligt ofta och i god tid. Den papekade att det ar darfér som FVO har
antagit en adekvat och systematisk metod for att bedoma de nationella systemen for
godkénnande av vaxtskyddsmedel.

59. Nar det galler riskreducerande atgarder havdade klaganden att ombudsmannens
forslag tydligt anger att kommissionen bér se dver strategin fér riskreducerande atgarder. A
andra sidan ar kommissionens standpunkt inte klar. Dar anges helt enkelt att "hdnsyn bor dgnas
at riskreducerande atgarder och att det &r de nationella myndigheternas ansvar att vidta
riskreducerande atgarder. Enligt klaganden innebéar detta att kommissionen inte kommer att se
Over sitt tillvagagangssatt.

60. Klaganden havdade att kommissionens argument "till hdlften dr sanningsenligt. Det behévs
visserligen finjustering av riskreducerande datgdrder pa nationell niva, men utan négra (minimi)
regler frén kommissionen saknar medlemsstaterna vigledning. Kommissionen bér dérfér
inkludera en miniminiva fér begrénsning pd EU-nivd. Om Efsa séger att det dr nddvindigt med
en icke-spridningszon pd 20 meter bér kommissionen inkludera denna 20 meter ldnga
icke-spridningszon och ldgga till "eller begréinsningsdtgdrder med en liknande
utsldppsminskning”. Enligt klaganden garanterar kommissionen inte att anvandningen av de
verksamma amnena ar skadlig for manniskor eller utan oacceptabla effekter pa miljon.

61. Nar det galler FVO:s revisioner konstaterade klaganden att kommissionen medgav att
kontoret for livsmedels- och veterinarfragor fann "brister” aven i genomforandet av begransande
atgarder. Den papekade att detta ligger i linje med den standpunkt som den hade framfort i
tidigare yttranden. Det tillade att det inte finns nagon garanti for att manniskor och miljon
kommer att skyddas om kommissionen inte tar med nagra (minsta) begransningsatgarder i sina
beslut.

62. Klaganden ansag ocksa att kommissionen inte kommenterade eller h6ll med om delar av
punkterna 2 (dar det féreslogs att kommissionen skulle évervaga att kontrollera om det finns
liknande bristande efterlevnad i andra medlemsstater) och 3 (nar det galler atgarder for att
sakerstalla att aterkallanden av godkannanden aterspeglas utan dréjsmal pa medlemsstatsniva)
i ombudsmannens forslag.

Ombudsmannens bedomning efter forslaget till I16sning

63. Ombudsmannen anser att kommissionen inte har forklarat sarskilt tydligt om den godtar
hennes forsta forslag om begransningsatgarder och revisioner i sin helhet. Ombudsmannen ar
dock beredd att godta att kommissionen, genom att ange att ” vid faststéllandet av
riskhanteringsdtgdrder i férordningen om godkdnnande av ett dmne bdr uppmarksamma de
féreslagna riskreducerande atgdrderna om dessa ingdr i Efsas slutsatser ”, haller kommissionen
med om att den kommer att se Over sin strategi for definitionen av riskreducerande atgarder och
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kommer att inkludera ytterligare krav, som aterspeglar Efsas slutsatser, i sina
godkannandebeslut. Nar det galler kommissionens argument om subsidiaritetsprincipen har
ombudsmannen redan angett (i sitt forslag till 16sning) att hon forstar att den exakta definitionen
av begransande atgarder bor dverlatas till de nationella myndigheterna. Ombudsmannen anser
dock att detta inte utesluter att kommissionen i sina godkannandebeslut faststaller
minimiriskreducerande atgarder nar sadana atgarder foreslas av Efsa.

64. Nar det géller hennes andra férslag valkomnar ombudsmannen kommissionens uttalande
att kontoret for livsmedels- och veterinarfragor har intensifierat sin verksamhet nar det galler
beddmningen av nationella godkdnnandesystem och att en ny revisionsserie som planeras for
2016 sarskilt kommer att inriktas pa godkannanden av vaxtskyddsmedel i medlemsstaterna.
Ombudsmannen valkomnar ocksa att de brister som konstaterats av kontoret for livsmedels-
och veterinarfragor i dess Oversikisrapporter systematiskt féljs upp genom ett antal atgarder,
daribland allm&nna granskningar i de berérda medlemsstaterna.

65. Ombudsmannen forstar kommissionens standpunkt att det ar tekniskt omojligt att bedéma
alla nationella godkannanden for alla godkdnda verksamma amnen pa grund av det stora
antalet beviljade godkannanden. A andra sidan kommenterade kommissionen inte
ombudsmannens forslag i hennes andra férslag att "[i] FVO konstaterar att villkoren i ett beslut
om godkénnande av ett verksamt dmne i en medlemsstat inte har féljts, bér den utan dréjsmal
overvdga att kontrollera om det féreligger liknande bristande efterlevnad i andra medlemsstater
.” Det faktum att slutsatserna i den senaste 6versiktsrapporten lades fram och diskuterades med
alla medlemsstater ar, som kommissionen papekade, ett steg i ratt rikining. Ombudsmannens
forslag gar dock langre an sa. Vid upptackt av bristande efterlevnad i en medlemsstat bor det
inte vara alltfér svart fér kommissionen att granska de andra medlemsstaterna i denna fraga och
varna de andra medlemsstaterna for FVO:s iakttagelser och uppmana dem att besvara ett antal
fragor som syftar till att ta reda pa om beslutet om godkannande i fraga har foljts.

66. Nar det galler ombudsmannens tredje férslag noterar ombudsmannen med ftillfredsstallelse
att kommissionen haller med om att det ar av yttersta vikt att se till att dess revisioner utférs
tillrackligt ofta och i god tid, men konstaterar att kommissionen inte har kommenterat hennes
forslag om att ” om kommissionen beslutar att dra tillbaka eller dndra ett godkdnnande bér den
overviga vilka atgdrder som bor vidtas for att sdkerstdlla att detta dterspeglas pé vederborligt
sdtt pG medlemsstatsnivd utan dréjsmdl. ” Aterigen bor det inte vara svart att inféra ett
varningssystem som innebar att alla medlemsstater informeras om detta och uppmanas att
rapportera om de atgarder de har vidtagit i detta avseende nar ett godkannande aterkallas eller
andras.

67. | sina slutsatser kommer ombudsmannen att be kommissionen att lagga fram en rapport
som bland annat visar hur kommissionen har genomfort sina forslag om begransningsatgarder
och revisioner.

Ombudsmannens allmanna forslag
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68. Ombudsmannen lade fram féljande allmanna forslag:

” Kommissionen bér vidta Idmpliga dtgérder fér att informera sina anstdllda inom det berérda
omrddet om ombudsmannens iakttagelser for att se till att de dterspeglas i kommissionens
praxis. Kommissionen bér uppdatera sina interna riktlinjer i enlighet med detta. ”

69. Kommissionen bekraftade att den skulle informera sina anstallda muntligen och skriftligen
om ombudsmannens slutsatser. Den angav att sarskilda instruktioner skulle ges till personalen
“for att pdminna dem om principerna fér godkédnnande av dmnen, inbegripet faststéllande av
riskhanteringsdtgdrder och kravet pa bekrdftande information i férordningarna om
godkdnnande och fornyelse av godkdnnanden av émnen.”

Ombudsmannens bedomning efter det allmanna forslaget

70. Ombudsmannen valkomnar kommissionens atagande att muntligen och skriftligen
informera sina anstallda om ombudsmannens iakttagelser och att ge dem sarskilda
instruktioner. Hon anser darfor att kommissionen har godtagit hennes allmanna forslag.

Avslutande anmarkningar

Den klagandes avslutande anmarkningar

71. | sina avslutande anmarkningar ansag klaganden att kommissionen inte héll med om
forslaget pa flera viktiga punkter, att den omdefinierade ombudsmannens text och att den
vilseledde ombudsmannen. Vidare angav den att kommissionen borde uppmanas att ge ett
enkelt ” ja eller nej ” svar pa fragan om den haller med om den féreslagna lI6sningen. Om
kommissionen till fullo instdmmer i 16sningen féreslog den att ombudsmannen skulle uppmana
kommissionen att utarbeta en rapport inom tva ar efter hennes beslut som visar att ” i) antalet
beslut med bekrdiftande information har minskat avsevdrt jémfort med det nuvarande
tillvigagdngssdttet, ii) ett officiellt yttrande fran Efsa om bekrdftande uppgifter offentliggérs, iii) i
héndelse av "fragor av kritisk betydelse” (Efsas yttrande) kommer inget godkdnnande att ges, iv)
(minsta) begrdnsningsdatgdrder ingdr i besluten, v) sdrskilda revisioner utférs av FVO av nivan pa
det nationella genomférandet av begrdnsningsatgdrderna. ”

Ombudsmannens beddmning

72. Ombudsmannen anser att aven om kommissionen i stor utstrackning har godtagit hennes
forslag, kan dess efterlevnad endast kontrolleras om kommissionen, som klaganden foreslog,
rapporterar till ombudsmannen om de atgarder den har vidtagit for att félja forslagen inom tva ar
efter detta beslut .
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73. Kommissionens rapport bor sarskilt i) visa att férfarandet med bekraftande uppgifter
anvands restriktivt och strikt i linje med tillamplig lagstiftning. 1l) visa, nér det géller de
verksamma amnen av de tio som undersokts i detta fall for vilkka de bekraftande uppgifterna
fortfarande behover bedémas, att kommissionen utan drojsmal slutférde och uppdaterade
denna beddmning, lll) visa att kommissionen har 6vervagt huruvida alla bekraftande uppgifter
systematiskt bor bli féremal for en sakkunnigbedémning fran Efsa (och huruvida ad
hoc-véagledningsdokumentet om utvardering av bekraftande uppgifter bér &ndras i enlighet med
detta). Om kommissionen beslutar att Efsas inbérdes granskningar av bekraftande uppgifter inte
behdver vara systematiska bor rapporten motivera denna standpunkt. IV) visa att kommissionen
har sett dver sin strategi for definitionen av riskreducerande atgarder och att dess
godkannandebeslut innehaller ytterligare krav som aterspeglar Efsas slutsatser, V) visa hur
kommissionen har genomfért ombudsmannens forslag att, om kontoret fér livsmedels- och
veterinarfragor konstaterar bristande efterlevnad av villkoren i ett beslut om godka&nnande av ett
verksamt amne i en medlemsstat, utan dréjsmal kontrollerar om det finns liknande bristande
efterlevnad i andra medlemsstater, och vi) visa hur kommissionen har genomfort
ombudsmannens férslag om att kommissionen, om den beslutar att aterkalla eller andra ett
godkannande, sakerstaller att detta aterspeglas i vederborlig ordning pa medlemsstatsniva .

Slutsats

Pa grundval av undersdkningen av detta klagomal avslutar ombudsmannen det med foljande
slutsats:

Kommissionen har till stor del godtagit ombudsmannens forslag till en I6sning nar det
galler forfarandet for bekraftande uppgifter, bedomningen av de tio &mnena samt
riskreducerande atgarder och revisioner. Kommissionens efterlevnad av
ombudsmannens forslag kan dock endast kontrolleras fullt ut om kommissionen
rapporterar till ombudsmannen om de atgarder den har vidtagit for att félja forslagen.
Eftersom genomférandet av de 6verenskomna atgarderna med nédvandighet tar tid,
begar ombudsmannen att kommissionen ska éverlamna en rapport till henne om de
punkter som anges i punkt 73 i detta beslut inom tva ar efter hennes beslut.

Den klagande och kommissionen kommer att informeras om detta beslut.
Emily O’Reilly

Strasbourg den 18 februari 2016

[1] Kommissionens férordning (EG) nr 33/2008 av den 17 januari 2008 om
tilldmpningsforeskrifter for radets direktiv 91/414/EEG i fraga om ett ordinarie och ett paskyndat
forfarande for bedémning av verksamma amnen som ingick i det arbetsprogram som avses i
artikel 8.2 i det direktivet men som inte har inforts i dess bilaga | (EUT L 15, 2008, s. 5).
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Med férnyad inldamning avses inlamning av en ansékan om godkannande av ett verksamt &mne
for vilket godkannandet tidigare inte beviljats.

[2] Det nuvarande systemet bygger pa en ansvarsfordelning mellan EU och medlemsstaterna.
Enligt de relevanta bestdmmelserna ansvarar kommissionen fér godkdnnande av verksamma
amnen och medlemsstaterna ansvarar fér godkannande av vaxtskyddsmedel som innehaller
dessa verksamma amnen.

[3] http://www.pan-europe.info/Resources/Reports/PAN Europe — 2012 — Twisting och bdjning
av reglerna.pdf

[4] Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa
marknaden, EGT L 230, 1991, s. 40.

De relevanta delarna av artikel 5 har foljande lydelse:

" 1. Mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska rén ska ett verksamt dmne tas upp i
bilaga I under en inledande period pd hégst tio dr, om det kan férvdntas att [PPP] som
innehdller det verksamma dmnet uppfyller féljande villkor:

a) resthalterna av dem, till féljd av anvéndning i enlighet med god véixtskyddspraxis, inte har
ndgra skadliga effekter pa mdnniskors eller djurs hdlsa eller pd grundvattnet eller ndgon
oacceptabel inverkan pd miljon, och dessa restsubstanser, i den mdn de dr av toxikologisk eller
milidmdssig betydelse, kan métas med metoder i allmdnhet.

B) Anvédndningen, till f6ljd av tillimpning i enlighet med god véxtskyddspraxis, inte har ndgra

skadliga effekter pa mdnniskors eller djurs hélsa eller négon oacceptabel inverkan pa miljén i
enlighet med artikel 4.1 b iv och v.

4. Upptagande av ett verksamt dmne i bilaga | fGr omfattas av krav sGdsom

— det verksamma dmnets minsta renhetsgrad,

— arten och hégsta halten av vissa féroreningar,

— begrdnsningar till féljd av utvdrderingen av den information som avses i artikel 6, med
beaktande av de aktuella jordbruks-, vixtskydds- och miljéférhallandena (inklusive
klimatférhdallandena),

— typ av beredning,

— anvdndningssdtt. ”
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[5] Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets direktiv
79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 2009, s. 1).

[6] Se fotnot 4 ovan. Den relevanta delen av artikel 4 i direktiv 91/414 har f6ljande lydelse:
” 1. Medlemsstaterna ska se till att ett [PPP] inte godkdnns om inte

a) dess verksamma dmnen fértecknas i bilaga | och de villkor som faststélls ddr dr uppfyllda
och, med avseende pa féljande led b, ¢, d och e, i enlighet med de enhetliga principerna i bilaga
Vi, savida inte

B ) Det faststdlls, mot bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska rén och vid bedémningen
av den dokumentation som avses i bilaga Ill, att ndr den anvdnds i enlighet med artikel 3.3 och
med beaktande av alla normala férhéllanden under vilka den far anvéndas och konsekvenserna
av anvéndningen av den,

i) det dr tillrdckligt effektivt,
Il) Det har ingen oacceptabel effekt pa véxter eller vixtprodukter.
I1l) Det orsakar inte ondédigt lidande och smdrta for ryggradsdjur som ska kontrolleras.

IV) Den har ingen skadlig inverkan pa mdnniskors eller djurs hdlsa, direkt eller indirekt (t.ex.
genom dricksvatten, livsmedel eller foder) eller pé grundvattnet.

V) Det har ingen oacceptabel inverkan pa miljén, med sdrskilt beaktande av foljande
overvdganden:

— dess spridning och spridning i miljén, sdrskilt férorening av vatten, inklusive dricksvatten och
grundvatten,

— dess inverkan pad icke-mdlarter...”

[7] For ytterligare information om bakgrunden till klagomalet, parternas argument och
ombudsmannens undersdkning, se den fullstandiga texten till ombudsmannens férslag pa
http://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/correspondence.faces/en/63623/html.bookmark
[8] Se artiklarna 83 och 84 i férordning 1107/2009. | artikel 80 féreskrivs emellertid ett antal
overgangsbestdammelser som innebar att direktivet fortsatte att galla aven efter detta datum i
vissa fall.

[9] Kommissionens férordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
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verksamma amnen i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 om utsldppande av vaxtskyddsmedel p4 marknaden (EUT L 93, 2013, s. 1).

[10] Kommissionens férordning (EU) nr 284/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for
vaxtskyddsmedel i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009
om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 2013, s. 85).

[11] | punkt 2.2 i bilaga Il till férordning nr 1107/2009 foreskrivs foljande: ” | princip ska ett
verksamt dmne, safener eller synergist godkdnnas endast om en fullstindig dokumentation
lémnas in.

I undantagsfall kan ett verksamt émne, safener eller synergist godkdnnas édven om vissa
uppgifter fortfarande ska ldmnas in om

a) Uppgiftskraven har dndrats eller férfinats efter det att dokumentationen ldmnats in. eller
B) Uppgifterna anses vara bekrdftande, vilket krévs for att 6ka fértroendet for beslutet. ”

[12] | artikel 4.5 i férordning 1107/2009 foreskrivs att "[f]or eller godkdnnande av ett verksamt
dmne ska punkterna 1, 2 och 3 anses vara uppfyllda om detta har faststdllts med avseende pd
ett eller flera representativa anvindningsomraden fér minst ett vixtskyddsmedel som innehdller
det verksamma dmnet .”

[13] I sin slutsats om granskningen av riskbedémningen av bekdmpningsmedel med det
verksamma amnet sulfoxaflor fran 2014 konstaterade Efsa att "[a] n frdga fortecknas som ett
kritiskt problemomrade om det finns tillracklig information tillganglig for att géra en
beddmning av de representativa anvindningsomrddena i enlighet med de enhetliga
principerna i enlighet med artikel 29.6 i férordningen och som faststdlls i kommissionens
férordning (EU) nr 546/2011, och om denna bedémning inte gor det mojligt att dra slutsatsen
att det for minst ett av de representativa anvandningsomradena kan forvintas att ett
véiixtskyddsmedel som innehdller det verksamma dmnet inte kommer att ha ndgon skadlig
inverkan pG mdnniskors eller djurs hélsa eller pa grundvattnet eller ndgon oacceptabel inverkan
pa miljén.

Ett problem fortecknas ocksd som ett kritiskt problemomrdde ddr bedémningen pd en hégre
nivé inte kunde slutféras pd grund av bristande information och om bedémningen pa den Idgre
nivan inte gor det maéjligt att dra slutsatsen att det for minst ett av de representativa
anvandningsomradena kan férvdntas att ett vixtskyddsmedel som innehdller det verksamma
dmnet inte kommer att ha ndgon skadlig inverkan p& ménniskors eller djurs hélsa eller pé
grundvattnet eller nGgon oacceptabel inverkan pé miljén.

En fraga fortecknas ocksd som ett kritiskt problemomrdde ddr det verksamma dmnet mot
bakgrund av aktuella vetenskapliga och tekniska rén med hjdlp av vigledningar som finns
tillgangliga vid tidpunkten fér ansékan inte forvantas uppfylla kriterierna for godkdnnande i
artikel 4 j foérordningen (understrykning tillagd av klaganden).
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[14] Klaganden forklarade att ” produktstrémmar -batterier - fran produktionsanldggningar
skiljer sig alltid at i fréga om kvalitet, t.ex. ndr det géller procentandelen av det verksamma
dmnet i bekdmpningsmedel, halten av féroreningar, antalet och halten av metaboliter etc.. Det
dr darfor av avgérande betydelse for utvirderingen av bekdmpningsmedelets toxicitet att den
bekdmpningsmedelskvalitet som besprutas pad fdlten dr densamma som den
bekdmpningsmedelskvalitet som testats vid djurférsék .

[15] Se fotnot 13 ovan.

[16] Hymexazol, metosulam och oryzalin.
[17] Bromukonazol och myklobutanil.

[18] Quinmerac.

[19] Haloxyfop -p.

[20] Pyridaben, napropamid och malation.

[21]
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/approval_active_substances/docs/gd_confirmatory-data_rev6-1_201312_¢e
[Lank], s. 5 och 6.

[22] Kommissionen medgav att Efsas slutsatser inte ar bindande.
[23] Denna fras aterfinns i alla tio tillstandsdirektiv som parterna diskuterat.

[24] Se till exempel kommissionens direktiv 2010/92/EU om bromukonazol, kommissionens
direktiv 2011/2/EU om myklobutanil eller kommissionens direktiv 2011/5/EU om hymexazol.

[25] Frankrike 2012, Tyskland 2012, Italien 2012, Lettland 2012, Tjeckien 2013, Spanien 2013,
Forenade kungariket 2013, Rumanien 2014, Slovakien 2014, Sverige 2014.

http://ec.europa.eu/food/fvo/audit_reports/index.cfm [Lank]

[26] Revisionsgruppen upptéackte att ett vaxtskyddsmedel hade godkants i Rumanien for fyra
anvandningsomraden som inte uppfyllde kraven i direktivet om godkannande av det verksamma
amnet i fraga (s. 6 i 2014 ars revisionsrapport). Revisionerna visade ocksa att vaxtskyddsmedel
som innehaller samma verksamma amne for vilka kommissionens godkdnnanden maste
aterkallas i april 2013 fortsatte att godkannas pa marknaden i Tjeckien och Rumanien (sidan 7 i
2013 ars revisionsrapport om Tjeckien och sidan 7 i 2014 ars revisionsrapport om Rumanien).

[27] Se fotnot 21 ovan.
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[28] Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet
(EGT L 31, 2002, s. 1).
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